FSCA Ref: 286

Data: 2024-12-19

Ttumaczenie z dnia 10.01.2025
Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)

Kleszczyki hemostatyczne / zaciski hemostatyczne

Do wiadomosci: Uzytkownikéw, importerow i dystrybutoréw urzadzen, ktérych dotyczy
roblem.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)

Aesculap AG
Zarzgdzanie jakoscig
Skrytka pocztowa 40
78501 Tuttlingen
Niemcy

Punkty kontaktowe:

Zarzadzanie jakoscia

Dominik Neumeister

Koordynator FSCA

Telefon: +49 7461-95 31139

e-mail: vigilance_aag.de@aesculap.de

Globalny marketing i sprzedaz

Annabelle Haller

Menedzer produktu ds. instrumentéw chirurgicznych
Telefon: +49 7461-95 31462

E-mail: annabelle.haller@aesculap.de

Szanowny Kliencie,

Firma Aesculap AG jako legalny producent kleszczykéw hemostatycznych, zaciskow
hemostatycznych zaktualizowata instrukcje obstugi (IFU). Zmiany w tresci zostaty przedstawione w
niniejszej notatce bezpieczenstwa (FSN) jako dziatanie zapobiegawcze dla wszystkich dotknietych
nimi podmiotéw gospodarczych na catym Swiecie.


mailto:vigilance_aag.de@aesculap.de
mailto:annabelle.haller@aesculap.de
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Informacje o produktéw zwigzanych z notatka

Produkty

1.1
= Kleszczyki hemostatyczne
= Zaciski hemostatyczne
1.2. | Nazwa handlowa
» AESCULAP® Kleszczyki hemostatyczne
= AESCULAP® Zaciski hemostatyczne
1.3. | uDI
Zobacz punkt 1.5.
1.4. | Podstawowy cel kliniczny wyrobu (wyrobéw)

Ze wzgledu na konstrukcje produktéw (rozmiar- dtugo$é szczek) zastosowanie produktow
ogranicza sie do zamykania mniejszych naczyn krwionosnych. Produkty nie mogg by¢ uzywane
do zamykania duzych naczyh krwionosnych. Aby jeszcze bardziej podkresli¢ ograniczone

zastosowanie, przeznaczenie urzadzenia (urzgdzen) jest ograniczone do:

.Zaciski hemostatyczne stuzg do zaciskania tkanek i matych naczyn krwionosnych”.

15

Produkty / UDI-DI

BH100R | CARREL ARTERY FORCEPS 85MM 40392390000004722C
BH104R | HARTMANN MOSQUITO FCSDEL STR 100MM 40392390000004722C
BH105R | HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD100MM 40392390000004722C
BH108R | MICRO-HALSTED FORCEPS DEL STR125MM 40392390000004722C
BH109R | MICRO-HALSTED FORCEPS DEL CVD 125MM 40392390000004722C
BH114R | HARTMANN MOSQUITO FCPSDELSTR1X2100MM 40392390000004722C
BH115R | HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD1X2100MM 40392390000004722C
BH118R | MICRO-HALSTED FCPS DEL STR 1X2125MM 40392390000004722C
BH119R | MICRO-HALSTED FCPS DEL CVD 1X2125MM 40392390000004722C
BH120R | HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2125MM 40392390000004722C
BH121R | HALSTED-MOSQUITO FCPS DELCVD1X2125MM 40392390000004722C
BH130R | PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL STR140MM 40392390000004722C
BH131R | PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL CVD 140MM 40392390000004722C
BH134R | KELLY FORCEPS DEL STR 140MM 40392390000004722C
BH135R | KELLY FORCEPS DEL CVD 140MM 40392390000004722C
BH139R | DANDY DELICATE FORCEPS CVD140MM 40392390000004722C
BH140R | BABY CRILE FORCEPS DEL STR 140MM 40392390000004722C
BH141R | BABY CRILE FORCEPSDELCVD140MM 40392390000004722C
BH143R | DANDY DEL FCPS LAT-CVD 1X2 140MM 40392390000004722C
BH144R | CRILE FORCEPS STR 140MM 40392390000004722C
BH145R | CRILE FORCEPS CVD 140MM 40392390000004722C
BH150R | BABY KOCHER FORCEPS STR.140MM 40392390000004722C
BH151R | KOCHER FORCEPS DEL CVD 1X2140MM 40392390000004722C
BH154R | CRILE FORCEPS DEL STR 1X2 140MM 40392390000004722C
BH155R | CRILE FORCEPS DEL CVD 1X2 140MM 40392390000004722C
BH160R | LERICHE DELICATE FORCEPS STR 150MM 40392390000004722C
BH161R | LERICHE DELICATE FORCEPS CVD 150MM 40392390000004722C
BH164R | RANKIN FCPS LONG KELLY DEL STR160MM 40392390000004722C
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BH166R | CRILE FORCEPS STR 160MM 40392390000004722C
BH168R | DIXON LOVELACE STR.160MM 40392390000004722C
BH170R | LERICHE DELICATE FORCEPS STR 1X2150MM 40392390000004722C
BH171R | LERICHE DELICATE FORCEPS CVD1X2150MM 40392390000004722C
BH176R | CRILE FORCEPS STR 1X2160MM 40392390000004722C
BH177R | CRILE FORCEPS CVD 1X2 160MM 40392390000004722C
BH178R | DIXON-LOVELACE ARTERY FCPS.1X2T.STR.160 40392390000004722C
BH191R | DUNHILL ARTERIAL CLAMP CVD 190MM 40392390000004722C
BH196R | BIRKETT ARTERY FORCEPS STR.185MM 40392390000004722C
BH197R | BIRKETT DELICATE FORCEPS CVD185MM 40392390000004722C
BH198R | FUCHSIG ARTERY FORCEPS CVD.190MM 40392390000004722C
BH199R | NISSEN DELICATE FORCEPS CVD 185MM 40392390000004722C
BH200R | ADSON DELICATE FORCEPS STR185MM 40392390000004722C
BH201R | ADSON DELICATE FORCEPS CVD 185MM 40392390000004722C
BH202R | HALSTED DELICATE FORCEPS STR 185MM 40392390000004722C
BH203R | HALSTED DELICATE FORCEPS CVD 185MM 40392390000004722C
BH205R | ADSON HEMOSTATIC FCPS CVD.215MM 40392390000004722C
BH206R | HEISS DELICATE FORCEPS STR 200MM 40392390000004722C
BH207R | HEISS DELICATE FORCEPS CVD 200MM 40392390000004722C
BH210R | HALSTED-MOSQUITO FORCEPS DELSTR200MM 40392390000004722C
BH211R | HALSTED-MOSQUITO FCPS DEL CVD 200MM 40392390000004722C
BH212R | HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2185MM 40392390000004722C
BH213R | HALSTED-MOSQUITO FCPSDELCVD1X2185MM 40392390000004722C
BH214R | HALSTED-MOSQ.FCPSDELSTR1X2 200MM 40392390000004722C
BH215R | HALSTED-MOSQ.FCPSDELCVD 1X2 200MM 40392390000004722C
BH216R | HEISS DELICATE FORCEPS STR 1X2 200MM 40392390000004722C
BH217R | HEISS DELICATE FORCEPS CVD 1X2 200MM 40392390000004722C
BH224R | SAROT DELICATE FORCEPS 240MM 40392390000004722C
BH225R | CRAFOORD DELICATE FORCEPS CVD 245MM 40392390000004722C
BH227R | ARTERY FORCEPS CRAFOORD MODIF.240MM 40392390000004722C
BH228R | BENGOLEA DELICATE FORCEPS STR 245MM 40392390000004722C
BH229R | BENGOLEA DELICATE FORCEPS CVD 245MM 40392390000004722C
BH230R | BRIDGE DELICATE FORCEPS STR 275MM 40392390000004722C
BH231R | BRIDGE DELICATE FORCEPS CVD 275MM 40392390000004722C
BH234R | SAROT DELICATE FORCEPS STR 1X2240MM 40392390000004722C
BH238R | BENGOLEA DEL CV FCPS STR W/1X2245MM 40392390000004722C
BH239R | BENGOLEA DEL CV FCPS W/1X2 245MM 40392390000004722C
BH300R | KROENLEIN ARTERY FORCEPS STR.130MM 40392390000004722C
BH302R | PEAN ARTERY FORCEPS STR.125MM 40392390000004722C
BH304R | PEAN ARTERY FORCEPS STRAIGHT 140MM 40392390000004722C
BH316R | PEAN ARTERY FORCEPS STR.165MM 40392390000004722C
BH318R | PEAN ARTERY FORCEPS STR.185MM 40392390000004722C
BH332R | SPENCER-WELLS FORCEPS STR130MM 40392390000004722C
BH333R | SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 130MM 40392390000004722C
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BH334R | SPENCER-WELLS FORCEPS STR 150MM 40392390000004722C
BH335R | SPENCER-WELLS FORCEPS CVD150MM 40392390000004722C
BH336R | SPENCER-WELLS FORCEPS STR 175MM 40392390000004722C
BH337R | SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 175MM 40392390000004722C
BH338R | SPENCER-WELLS FORCEPS STR 200MM 40392390000004722C
BH339R | SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 200MM 40392390000004722C
BH361R | SPENCER-WELLS ARTERY FORCEPS CVD.230MM 40392390000004722C
BH410R | PEAN FORCEPS STR 125MM 40392390000004722C
BH412R | PEAN FORCEPS DEL STR 130MM 40392390000004722C
BH413R | PEAN FORCEPS DEL CVD 130MM 40392390000004722C
BH414R | PEAN FORCEPS DEL STR 140MM 40392390000004722C
BH415R | PEAN FORCEPS DEL CVD 140MM 40392390000004722C
BH422R | PEAN FORCEPS STR130MM 40392390000004722C
BH424R | PEAN FORCEPS STR 140MM 40392390000004722C
BH425R | PEAN FORCEPS CVD 140MM 40392390000004722C
BH442R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 160MM 40392390000004722C
BH443R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 160MM 40392390000004722C
BH444R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 185MM 40392390000004722C
BH445R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 185MM 40392390000004722C
BH446R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 200MM 40392390000004722C
BH447R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 200MM 40392390000004722C
BH448R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 225MM 40392390000004722C
BH449R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 225MM 40392390000004722C
BH450R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 240MM 40392390000004722C
BHA451R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD240MM 40392390000004722C
BH456R | ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR.350MM 40392390000004722C
BH470R | PEAN FORCEPS STR240MM 40392390000004722C
BH471R | PEAN FORCEPS CVD 240MM 40392390000004722C
BH472R | PEAN FORCEPS STR 260MM 40392390000004722C
BH473R | PEAN FORCEPS CVD 260MM 40392390000004722C
BH474R | PEAN FORCEPS STR 280MM 40392390000004722C
BH610R | KOCHER ARTERY FORCEPS 1X2T.STR.145MM 40392390000004722C
BH612R | KOCHER DEL FCPS STR 1X2 130MM 40392390000004722C
BH614R | KOCHER FORCEPS STR 1X2 140MM 40392390000004722C
BH615R | KOCHER FORCEPS CVD 1X2140MM 40392390000004722C
BH618R | ROCHESTER-OCHSNER FCPS STR1X2140MM 40392390000004722C
BH619R | ROCHESTER-OCHSNER FCPS CVD1X2140MM 40392390000004722C
BH630R | KOCHER FORCEPS STR 1X2 150MM 40392390000004722C
BH631R | KOCHER FORCEPS CVD 1X2 150MM 40392390000004722C
BH642R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 160MM 40392390000004722C
BH643R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 160MM 40392390000004722C
BH644R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 185MM 40392390000004722C
BH645R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 185MM 40392390000004722C
BH646R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 200MM 40392390000004722C
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BH647R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 200MM 40392390000004722C
BH648R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 225MM 40392390000004722C
BH649R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 225MM 40392390000004722C
BH650R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2240MM 40392390000004722C
BH651R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2240.MM 40392390000004722C
BH652R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR1X2260MM 40392390000004722C
BH653R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD1X2260MM 40392390000004722C
BH654R | OCHSNER FORCEPS STR 1X2280MM 40392390000004722C
BH655R | KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2280MM 40392390000004722C
BH800R | ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR160MM 40392390000004722C
BH801R | ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 160MM 40392390000004722C
BH804R | ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR 200MM 40392390000004722C
BH805R | ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 200MM 40392390000004722C
BH807R | CLAMP FICKLING ANG.SIDEW.180MM 40392390000004722C
BH808R | CLAMP FICKLING 1X2T.ANG.SIDEW.180MM 40392390000004722C
BH812R | ARTERY FORCEPS STRAIGHT 250MM 40392390000004722C
BH813R | ARTERY FORCEPS CURVED 250MM 40392390000004722C
BH814R | ARTERY FORCEPS CURVED 225MM 40392390000004722C
BH831R | MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 230MM 40392390000004722C
BH833R | MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 240MM 40392390000004722C
BH949R | MIKULICZ ARTERY FORCEPS 1X2T.CVD.185MM 40392390000004722C
BH951R | NEGUS TONSIL FORCEPS HVY-CVD 190MM 40392390000004722C
BH952R | NEGUS TONSIL FORCEPSX-HVY-CVD190MM 40392390000004722C
BH957R | SCHNIDT TONSIL FORCEPS SLT-CVD185MM 40392390000004722C
BH959R | SCHNIDT TONSIL FORCEPS CVD 185MM 40392390000004722C
BH961R | SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD 185MM 40392390000004722C
BH963R | SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD185MM 40392390000004722C
BH965R | WILSON TONSIL FORCEPS 190MM 40392390000004722C
BJOOSR BABY OVERHOLT DISS.A.LIGAT.FORCEPS 135MM 40392390000004722C
BJO15R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.185MM 40392390000004722C
BJO16R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.210MM 40392390000004722C
BJO17R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.215MM 40392390000004722C
BJO18R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.220MM 40392390000004722C
BJO19R OVERHOLT MIXTER DISS.A.LIGAT.FCPS.205MM 40392390000004722C
BJO20R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #0CVD195MM 40392390000004722C
BJO21R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #1CVD205MM 40392390000004722C
BJO22R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #2CVD220MM 40392390000004722C
BJO23R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #3 CVD225MM 40392390000004722C
BJO24R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD220MM 40392390000004722C
BJO25R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD230MM 40392390000004722C
BJO26R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #6 CVD225MM 40392390000004722C
BJO31R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#1CVD260MM 40392390000004722C
BJO32R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#2CVD270MM 40392390000004722C
BJO33R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#3CVD275MM 40392390000004722C
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BJO34R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD270MM 40392390000004722C
BJO35R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD280MM 40392390000004722C
BJO37R FORCEPS CVD DELICATE 145MM 40392390000004722C
BJO38R FORCEPS CVD.DELICATE 185MM 40392390000004722C
BJO39R FORCEPS CVD.DELICATE 235MM 40392390000004722C
BJO41R RUMEL SUTURE FORCEPS SLT-CVD 240MM 40392390000004722C
BJO42R RUMEL SUTURE FORCEPS CVD 240MM 40392390000004722C
BJO43R RUMEL SUTURE FORCEPS MED-CV 240MM 40392390000004722C
BJO44R RUMEL SUTURE FORCEPS HVY-CV 240MM 40392390000004722C
BJO45R RUMEL SUTURE FORCEPS RT-ANG# 5 240MM 40392390000004722C
BJO47R ZENKER SUTURE FORCEPS SLT-CVD 300MM 40392390000004722C
BJO48R ZENKER SUTURE FORCEPS HVY-CVD 290MM 40392390000004722C
BJO50R MIXTER-O’SHAUGNESSY FORCEPS CVD190MM 40392390000004722C
BJO51R WIKSTROEM SUTURE FORCEPS RT-ANG 205MM 40392390000004722C
BJO52R FINOCHIETTO SUTURE FCPCVDW/HOLE245MM 40392390000004722C
BJO55R MIXTER SUTURE FORCEPS RT-ANG 230MM 40392390000004722C
BJO57R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 200MM 40392390000004722C
BJO58R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 245MM 40392390000004722C
BJO59R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 275MM 40392390000004722C
BJO6OR LAHEY FORCEPS LONG-SERR 225MM 40392390000004722C
BJO61R MIXTER FORCEPS LONG-SERR220MM 40392390000004722C
BJO62R MIXTER FORCEPS LONG-SERR 250MM 40392390000004722C
BJO67R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM 40392390000004722C
BJO68R LAHEY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 230MM 40392390000004722C
BJO70R LAWRENCE SUTURE FCPS DEL CVDD 270MM 40392390000004722C
BJO73R MIXTER FORCEPS LONG-SERR 290MM 40392390000004722C
BJOSOR OVERHOLT FORCEPS # 0 CVD215MM 40392390000004722C
BJO81R OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD210MM 40392390000004722C
BJO82R OVERHOLT FORCEPS # 2 CVD 220MM 40392390000004722C
BJO83R OVERHOLT FORCEPS # 3 CVD 225MM 40392390000004722C
BJO86R OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 225MM 40392390000004722C
BJOSOR OVERHOLT FORCEPS # 0 CVD 295MM 40392390000004722C
BJO91R OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD 295MM 40392390000004722C
BJO96R OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 300MM 40392390000004722C
BJ10OR GEMINI CLAMP RT-ANG140MM 40392390000004722C
BJ102R GEMINI CLAMP RT-ANG 180MM 40392390000004722C
BJ103R GEMINI CLAMP RT-ANG200MM 40392390000004722C
BJ104R GEMINI CLAMP RT-ANG 230MM 40392390000004722C
BJ106R GEMINI CLAMP RT-ANG 280MM 40392390000004722C
BJ120R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 160MM 40392390000004722C
BJ121R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 180MM 40392390000004722C
BJ122R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 200MM 40392390000004722C
BJ123R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM 40392390000004722C
BJ124R O’SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 245MM 40392390000004722C
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BJ130R ZENKER DISS & LIG FCPSSLT-CVD 350MM 40392390000004722C
BJ131R ZENKER DISS & LIG FCPS CVD 350MM 40392390000004722C
BJ132R ZENKER DISS & LIG FCPSHVY-CVD 350MM 40392390000004722C
BJ500R PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS STR 210MM 40392390000004722C
BJ501R PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS ANG 205MM 40392390000004722C
BJ506R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM | 40392390000004722C
BJ507R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM | 40392390000004722C
BJ509R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.245MM | 40392390000004722C
BJ510R HOLZBACH HYST FORCEPS STR 245MM 40392390000004722C
BJ511R HOLZBACH HYST FORCEPS CVD245MM 40392390000004722C
BJ517R MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 210MM 40392390000004722C
BJ519R MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 250MM 40392390000004722C
BJ520R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 205MM 40392390000004722C
BJ521R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 250MM 40392390000004722C
BJ522R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED195MM 40392390000004722C
BJ524R HEANEY-REZEK FCPSSTR SER LGTH 210MM 40392390000004722C
BJ527R WIENER HYST FORCEPS GROOVES 240MM 40392390000004722C
BJ530R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS STR 225MM 40392390000004722C
BJ531R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD220MM 40392390000004722C
BJ532R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD215MM 40392390000004722C
BJ534R HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSSTR.205MM 40392390000004722C
BJ535R HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSCUR.205MM 40392390000004722C
BJ536R MAINGOT HYSTERECTOMY FORCEPS STR.210MM 40392390000004722C
BJ537R BERKELEY-BONNEY HYSTERECTOMY FCPS.205MM | 40392390000004722C
BJ540R SEGOND-LANDAU FCPSW/SCRWSTRSRR240MM 40392390000004722C
BJ541R SEGOND FORCEPS W/SCREW CVDSERR240MM 40392390000004722C
BJ550R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP STR 250MM 40392390000004722C
BJ551R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CVD 245MM 40392390000004722C
BJ552R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CVD240MM 40392390000004722C
BJ553R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMPHVY-CVD220MM | 40392390000004722C
FB440R | DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR125MM 40392390000004722C
FB441R | DE’'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD 125MM 40392390000004722C
FB442R | DE’BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR165MM 40392390000004722C
FB443R | DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD165MM 40392390000004722C
FB444R | PEAN-DE’BAKEY ATR.FRCPS STR155MM 40392390000004722C
FB446R | DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR 155MM 40392390000004722C
FB447R | DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS CVD 155MM 40392390000004722C
FB448R | DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR180MM 40392390000004722C
FB458R | GLOVER ATR.CLAMP CVD 215MM 40392390000004722C
FB459R | GLOVER ATR.CLAMP CVD 245MM 40392390000004722C
FB461R | GLOVER ATR.CLAMP 195MM 40392390000004722C
FB462R | GLOVER ATR.CLAMP 210MM 40392390000004722C
FB469R | LELAND-JONES PERIPHERAL CLMPSTR 195MM 40392390000004722C
FB483R | DE'BAKEY SUTURE FORCEPS 240MM 40392390000004722C
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FB486R | DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FORCEPS CVD245MM 40392390000004722C
FB487R | DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FCPS CVD245MM 40392390000004722C
FB496R | DE'BAKEY-MC’'QUIGG-MIXTER ATR.FCPS.210MM 40392390000004722C
FB497R | DE’BAKEY-MIXTER ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 40392390000004722C
FB498R | DE’'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 210MM 40392390000004722C
FB499R | DE’'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 230MM 40392390000004722C
FB526R | DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS STR.60MM 200MM 40392390000004722C
FB527R | DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS CVD 60MM200MM 40392390000004722C
FB533R | DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS CYD89SMM260MM 40392390000004722C
FB534R | DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS STR 99MM 280MM 40392390000004722C
FB563R | COOLEY PEDIATRIC FORCEPS 24MM160MM 40392390000004722C
FB567R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 30DG30/165MM 40392390000004722C
FB568R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 60DG 30/160MM 40392390000004722C
FB569R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 90DG30/150MM 40392390000004722C
FB570R | COOLEY PEDIATRIC FORCEPS 90MM200MM 40392390000004722C
FB729R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 17MM 170MM 40392390000004722C
FB730R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 20MM175MM 40392390000004722C
FB736R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 74MM 185MM 40392390000004722C
FB737R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 86MM 195MM 40392390000004722C
FB738R | COOLEY PEDIATRIC CLAMP 108MM 260MM 40392390000004722C
FB741R | COOLEY ATR.FORCEPS 140MM CVD. 40392390000004722C
FB742R | COOLEY ATR.FORCEPS 140MM 40392390000004722C
FB961R | SEMB SUTURE FORCEPS HVY-CVD 240MM 40392390000004722C
MB229R | JACOBSON MOSQUITO FCPSX-DEL CVD.130MM 40392390000004722C
MD464 | COLLER ARTERY FORCEPS STR 145MM 40392390000004722C
MD465R | COLLER ARTERY FORCEPS CVD.145MM 40392390000004722C
MD466R | COLLER ARTERY FORCEPS STR 160MM 40392390000004722C
MD467R | COLLER ARTERY FORCEPS CVD.160MM 40392390000004722C
MD468 COLLER ARTERY FORCEPS STR.180MM 40392390000004722C
MD469 COLLER ARTERY FORCEPS CVD.180MM 40392390000004722C
MD569 RIGHT ANGLE CLAMP 140MM 40392390000004722C
MD570R | RIGHT ANGLE CLAMP180MM 40392390000004722C
MD591 HEANY BALLENTINE HYST FCPS STR.215MM 40392390000004722C
MD592 HEANY BALLENTINE HYST FCPS CVD.215MM 40392390000004722C

1.6 Wersja oprogramowania
Nie dotyczy

1.7 Numer seryjny lub numer partii, ktérego dotyczy problem
Nie dotyczy

1.8 Powigzane urzadzenia

Nie dotyczy
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Powéd zainicjowania dziatan dotyczacych bezpieczenstwa

2.1 Opis problemu z produktem
Zgodnie z informacjami zwrotnymi z rynku, kleszcze hemostatyczne byly uzywane niezgodnie ze
wskazaniami (np. do wiekszych naczyn krwionosnych lub mocowania materiatéw medycznych), co
prowadzito do skarg klientéw zwigzanych z pekaniem produktu podczas uzytkowania — ,pekniecie
ztgcza”

2.2 Zagrozenia stanowigce podstawe do zainicjowania FSCA
Ze wzgledu na swojg konstrukcje i ograniczenia rozwarcia szczeki, kleszczyki hemostatyczne
sg zaprojektowane i stosowane w praktyce klinicznej do zamykania matych naczyn
krwionosnych. W przypadku awarii urzadzenia "pekniecie ztgcza" funkcjonalnosé produktu
zostaje utracona, co moze skutkowaé nieprawidtowym zamknieciem naczynia krwionosnego
i/lub odpadnieciem czesci produktu.
W rzadkim najgorszym przypadku awaria wyrobu moze spowodowaé dtugoterminowe
konsekwencje zdrowotne, jesli wyrob jest uzywany w potgczeniu z innym urzgdzeniem w
leczeniu krgzenia pozaustrojowego, co zostato zgtoszone w przypadku skargi klienta.

2.3 Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
W ujeciu globalnym wskazniki wystepowania obu potencjalnych zagrozen (2.2) wynikajacych z
problemu z produktem sg nastepujace:

¢ Dodatkowa interwencja medyczna: 0,00001% (maksymalny dopuszczalny wskaznik:
0,05%)
e Powazna krytyczna utrata krwi: 0,000001% (maksymalna dopuszczalna wartos¢:
0,00005%)

Dlatego wystgpienie zdarzenia w praktyce klinicznej jest uwazane za "nieprawdopodobne”.

2.4 Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Ryzyko dla pacjentéw wynikajace z nieprawidtowego zamkniecia matych naczyn krwionosnych
i/lub czesci opadajgcych w miejscu moze obejmowac niewielkie krwawienia, co wigze sie z
koniecznoscig dodatkowej interwencji medycznej i moze spowodowac opdznienie operacji.
Ryzyko wynikajgce z uzywania wyrobu (wyrobéw) w potgczeniu z innym wyrobem w ramach
krgzenia pozaustrojowego moze mie¢ natychmiastowe i diugoterminowe konsekwencje
zdrowotne, w zaleznosci od interwencji chirurgicznej, podczas ktorej wyréb (wyroby) jest
uzywany, oraz mozliwych okolicznosci klinicznych.

2.5 Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
N/A

2.6 Kontekst problemu
N/A

2.7 Inne informacje istotne dla FSCA

N/A
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3. Rodzaj dziatan majacych wplyw na ograniczenie ryzyka

3.1 Dziatlania do podjecia przez uzytkownika
Uzytkownik jest proszony o niezwioczne wdrozenie nowej instrukcji obstugi (IFU) dla danego
produktu, ktéra jest dotgczona do niniejszego FSN, oraz o zapewnienie stosowania wyrobu
(wyrobdw) u pacjentéw zgodnie ze wskazaniami. Ponadto uzytkownik musi niezwlocznie
wdrozy¢ wytyczne dotyczgce weryfikacji bezpieczenstwa i dziatania wyrobu (wyrobow) w
kontekscie monitorowania cyklu zycia podczas rutynowej regeneracji.
W nowej instrukcji obstugi (IFU) dla poszczegdlnych produktow TA016590 - 2024-12
wprowadzono nastepujgce zmiany w stosunku do poprzedniej instrukcji uzytkowania:
Rozdziat | Rozdziat Nowa zawarto$é
2.1.1 Przeznaczenie Zaciski hemostatyczne stuzg do zaciskania tkanek i
2.1.2 Przeznaczenie matych naczyn.
3.2 Zywotnos$é Wskaznikami konca zywotnosci tych produktéw sg oznaki
korozji, pekniecia, a takze deformacje w okolicy szczek i
utrata napiecia.
3.9.1 Ogledziny Doktadnie sprawdz produkt: Powierzchnia produktu
powinna by¢ czysta i wolna od jakichkolwiek sladéw korozji
i peknie¢.
Szczegolnie sprawdz obszar ztgcza i szczeki w pozycji
otwartej z obu stron. W razie watpliwosci uzyj
powiekszenia.
3.9.2 Test funkcjonalny | Sprawdz obszar szczeki pod katem deformacji i utraty
napiecia.
3.2 Do kiedy akcja powinna | Aesculap AG planuje ukonczy¢ ten FSN w ciggu najblizszego
zosta¢ zakonczona? 9 miesiecy.
3.3 Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich operacji pacjentéw?
Nie
34 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak. Patrz punkt 4.3
3.5 Dziatania podejmowane przez producenta
Nowa elFU bedzie publikowana od 16 grudnia 2024 r. na https://eifu.bbraun.com na catym
Swiecie.
3.6 Czy FSN musi zostaé przekazany pacjentowi? Nie
3.7 Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta/uzytkownika lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy

10
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4. Informacje ogdlne

4.1 Rodzaj FSN Nowy

4.2 Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)
Nazwa firmy Aesculap AG
Adres Postfach 40, 78501 Tuttlingen
Stronainternetowa http://www.aesculap.de

4.3 Lista zatagcznikéw
- Formularz zwrotny

4.4 Nazwisko/Podpis

- Georg Erhard
Safety Officer
Quality Management

Nazwisko/Podpis -

- Christian von der Griin
Director Post Market Surveillance
Quality Management

Przekazywanie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére musza by¢ o tym poinformowane
w firmie lub w kazdej inne organizacji, ktéra jest w posiadaniu produktéw objetych notatkg
bezpieczenstwa.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wpltyw.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o poinformowanie o niniejszej notatce i wynikajgcej z niej dziatan we wskazanym
terminie, aby zapewnic¢ skutecznos$¢ dziatan.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich przypadkéw zwigzanych z produktami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewni to wazne informacje zwrotne.

11
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FORMULARZ ZWROTNY
FSCA numer 286
Opis produktu: Kleszczyki hemostatyczne, zaciski hemostatyczne

Prosimy o przestanie niniejszego formularza poczta elektroniczng na adres:
fsca.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp z o.0., UL. Tysigclecia 14,
64-300 Nowy Tomysl, tel. +48 795 419 495)

[ ] Niniejszym potwierdzamy, otrzymanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie i przestrzeganie jej tresci.

SZPITAL

LOKALIZACJA

IMIE | NAZWISKO

ODDZIAL

PODPIS KLIENTA DATA
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AESCULAP®
Haemostatic forceps

1 About this document

Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in this document.

1.1 Scope
These instructions for use apply to Haemostatic forceps.
Note

Instructions for use and further information about B.Braun/AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website 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
product. 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 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended purpose
Haemostatic clamps are used for clamping of tissue and small vessels.

2.1.2 Intended use
Haemostatic clamps are used for clamping of tissue and small vessels.

2.1.3 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.4 Contraindications
No known contraindications.

2.1.5 Intended patient population
There are no general gender, age or ethnic limitations on patient population for the use of the product when
used within its intended use. Restrictions are defined by the contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or use 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 only operated and used by qualified personnel.

» 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
responsible 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
techniques, 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
regarding the use of the product.

2.2.2  Sterility
The product is supplied non-sterile and intended to be used in sterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

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

3 Validated processing procedure

3.1  Safety information

Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the rele-
vant national requlations concerning the processing of products.

Note

Mechanical processing 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
operator/sterile processing technician is responsible for this.

Note

Up-to-date information about processing and material compatibility can be found on the B. Braun elFU site at
eifu.bbraun.com

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

3.2 Service life

Materials for reusable surgical instruments are generally chosen to be suitable for repeated processing. How-
ever, it should be noted that each mechanical, chemical and thermal treatment can lead to stress and thus to
aging of the material.

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and duration of use, as well as by han-
dling, storage and transport of the product.

End-of-life indicators for these products are signs of corrosion and cracks as well as deformation in the jaw
area and loss of tension.

Influences of processing using the validated procedure that lead to damage to the product are not known.
Careful visual and functional inspection before each use is the best way to detect a product that is no longer
functional, see Visual inspection and see Functional test.

3.3  General information

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

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

cleaning temperatures >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. Failure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

3.4 Initial treatment and disposal at the point of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for ex-
ample.

» 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 Preparation before cleaning
» Remove coarse contamination by rinsing and flushing with cold, clean water.

3.6  Cleaning, disinfecting and drying

3.6.1 Product-specific safety information on the processing procedure

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive
temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

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

3.6.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Note

Processing may only take place in accordance with the following listed procedures in version V6. These are doc-
umented in the brochure “Validated Reprocessing Procedures” (AVA-V6) C63402. You will also find this bro-
chure on the B. Braun elFU site at eifu.bbraun.com

Validated procedure Short description Specific requirements
Manual cleaning with immer- » Use asuitable cleaning brush.  see Manual cleaning and disin-
sion disinfection » Use a disposable syringe fection and subsection:

20 ml. W see Manual cleaning with

» Drying phase: Use a lint-free immersion disinfection

cloth or medical compressed
air.

» Clean the product having
movable hinges in the open
position or while moving the

joints.
Mechanical alkaline cleaning » Place the product in a tray see Mechanical cleaning/disin-
and thermal disinfection that is suitable for cleaning fection and subsections:
(avoiding rinsing blind spots). M see Mechanical alkaline
» Place the product on the tray cleaning and thermal disin-

with all product links and

fecting

joints open.

3.7 Manual cleaning and disinfection

3.7.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical/Note
[*C/°F1  [min]  [%] quality
| Disinfecting R >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
[} Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (cold)
1 Disinfection RT 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
A" Drying RT - - - -
D-W Drinking water
FD-W Fully demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-
toxin contamination, max. 0 25 endotoxin units/ml)
RT Room temperature

*Recommended B. Braun Stabimed fresh



Phase |
» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces 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.

» 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 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable sy-
ringe. Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.8 Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. compliance with EN ISO
15883).

Note

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

3.8.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[*C/°F1  [min]  quality
| Prerinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W W Concentrate, alkaline:
- pH=13
- less than 5 % anionic surfactant
W 0,5% working solution
- pH=11"
1] Intermediate >10/50 >1 FD-W -
rinse
v Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fection
v Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-w Drinking water
FD-W Fully demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-
toxin contamination, max. 0 25 endotoxin units/ml)
*Recommended B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
» Repeat the cleaning/disinfecting process if necessary.

3.9 Inspection

» Allow the product to cool down to room temperature.

» Dry the product if it is wet or damp.

» Any damages, signs of corrosion, cracks, missing labels, loose or missing parts, functional impairments like
loss of tension are end-of-life indicators.

3.9.1 Visual inspection

» Make sure all contaminants have been removed. Pay particular attention to mating surfaces, hinges, shafts,
recessed areas, drill grooves and the sides of teeth on rasps.

» If the product is still dirty: Repeat the cleaning and disinfection procedure.

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

» Inspect the product for missing or faded labels.

» 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.

» Inspect the product carefully: The surface of the product shall be clean and free of any signs of corrosion
and cracks.

» Especially check the area of the joint and the jaw in open position from both sides. If in doubt, use mag-
nification.

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

3.9.2 Functional test

/\ 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 JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

Check that the product functions correctly.

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

Check for compatibility with associated products.

Check the jaw area for deformation and loss of tension.

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

vyYyVvyYyYYy

3.10 Packaging

Appropriately protect products with fine working tips.

Store products with ratchet locks fully opened or locked no further than in the first notch.

Place the product in its holder or on a suitable tray, making sure it is positioned to prevent damage.
Ensure that any fine working tips, blades and/or sharp edges are covered.

Pack trays appropriately for the sterilization process (e.g., in AESCULAP sterile containers).

Use sterile barrier packaging system in accordance with ISO 11607-1.

Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during stor-
age.

YVYyYVYVYYY

3.11 Steam sterilization

Note
To avoid breakage due to stress crack corrosion, sterilize the instruments with the lock fully open or locked no
further than on the first ratchet tooth.
» Check to ensure that the sterilizing agent comes into contact with all external and internal surfaces (e.g.,
by opening any valves and faucets).
» Use validated sterilization process.
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to EN 285 and validated according to ISO 17665
- Allowed sterilization parameters, see table below
» If several devices are sterilized simultaneously in the same steam sterilizer: Make sure that the maximum
allowed load according to the specifications of the manufacturer is not exceeded.

Allowed sterilization parameters

Sterilization process T[°C] Holding time [min]  Drying time (at least rec-
ommended) [min
Steam sterilization (frac- 134 3-18 20

tionated vacuum process)

The sterilization of products approved for 134 °C is permissible in the temperature range from 134 °C to
137 °C.

3.12 Storage

Shelf life depends on the quality of the packaging system or material, the tightness of the seals, and the stor-
age conditions.

» Store sterile products at room temperature in a dust-free, clean, dry, and pest-free environment.

» Follow the storage instructions provided by the sterile barrier system manufacturer.

3.13 Transport
Transport and storage must not adversely affect the characteristics of the processed medical device.
» Use appropriate transport systems and aids to prevent damage or recontamination.

4 Technical service

/\ 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, contact the national B. Braun/AESCULAP agency.

Service address

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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
packaging.

/\ WARNING

Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!
» Ensure that the packaging prevents injury by the product when disposing of or recycling the product.

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

» Detailed information concerning the disposal of the product is available through the national B. Braun /
AESCULAP agency, see Technical service.
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AESCULAP®
Hamostatische Pinzette

1 Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risikofaktoren in Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind in dieser Dokumentation nicht
beschrieben.

1.1 Geltungsbereich
Diese Anwendungshinweise gelten fiir hamostatische Pinzetten.

Hinweis
Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B. Braun / AESCULAP-Produkten sind auf der B. Braun elFU
Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

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

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

/\ VORSICHT
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschadigt werden.

2 Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschriankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Hémostatische Klemmen werden zum Abklemmen von Gewebe und kleinen GefaBen verwendet.

2.1.2 BestimmungsgemaBe Verwendung
Hédmostatische Klemmen werden zum Abklemmen von Gewebe und kleinen GefaBen verwendet.

2.1.3 Indikationen

Hinweis
Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe BestimmungsgemaBe Verwendung.

2.1.4 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.1.5 Vorgesehene Patientengruppe

Es gibt keine allgemeinen Einschrénkungen beziiglich Geschlecht, Alter oder ethnischer Zugehdrigkeit der Pa-
tientengruppe fiir die Anwendung des Produkts im vorgesehenen Anwendungsgebiet. Einschrankungen werden
in den Kontraindikationen definiert.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

All

g Sicherheitsk

Um Schéden durch unsachgemaBen Aufbau oder unsachgeméBe Verwendung zu vermeiden und die Gewahr-

leistung und Haftung des Herstellers nicht zu gefédhrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Sicherstellen, dass das Produkt und dessen Zubehor nur von qualifiziertem Personal bedient und verwendet
wird.

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

dem Hersteller und der zustdndigen Behérde 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
Anwendung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare préoperative Si-
tuation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.2.2  Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert und ist fiir die Verwendung im sterilem Bereich vorgesehen.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jeder Verwendung des Produkts eine Funktionspriifung durchfiihren.

3 Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1 Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind
die einschldgigen nationalen Vorschriften fiir die Aufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung sollte der manuellen Reinigung vorgezogen werden, da sie bessere und zuverlds-
sigere Ergebnisse liefert.

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/Aufbe-
reiter.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und Materialvertrdglichkeit sind auf der B. Braun elFU Internetseite
unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Die validierte Dampfsterilisation wurde im AESCULAP Sterilcontainersystem durchgefiihrt.

3.2  Lebensdauer

Materialien fiir wiederverwendbare chirurgische Instrumente werden in der Regel so gewahlt, dass sie fiir die
wiederholte Aufbereitung geeignet sind. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass jede mechanische, chemische
und thermische Behandlung zu Spannungen und damit zu einer Alterung des Materials fiihren kann.

Die Lebensdauer des Produkts wird durch Beschidigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer der Verwendung
sowie durch Handhabung, Lagerung und Transport des Produkts begrenzt.

Indikatoren fiir das Ende der Lebensdauer diese Produkte sind Anzeichen von Korrosion und Rissen sowie Ver-
formungen im Maulbereich und Spannungsverlust.

Einflisse der Aufbereitung bei der Verwendung des validierten Verfahrens, die zu einer Schidigung des Pro-
dukts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgféltige visuelle und funktionale Inspektion vor der ndchsten Verwendung ist die wirksamste Art, ein
Produkt zu erkennen, das nicht mehr funktionsféhig ist, siehe Visuelle Priifung und siehe Funktionspriifung.

3.3  Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und

zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

lberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger knnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

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

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

Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-

sion, Spannungskorrosion) 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-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertréglichkeit emp-

fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im ande-

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium.
Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wie-
deraufbereitung, sieche www.a-k-i.org Rubrik "Broschiiren”, "Rote Broschiire".

3.4  Erste Behandlung und Entsorgung am Ort der Anwendung

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

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollsténdig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion trans-
portieren.

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Grobe Verschmutzungen durch Ab- und Durchspiilen mit kaltem, sauberem Wasser entfernen.

3.6 Reinigung, Desinfektion und Trocknung

3.6.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

3.6.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Hinweis
Die Aufbereitung darf nur nach den nachfolgend in der Version V6 aufgefiihrten Verfahren erfolgen. Diese sind
in der Broschiire fiir ,Validierte Aufbereitungsverfahren” (AVA-V6), C63401 dokumentiert. Diese Broschiire ist
auch auf der B. Braun elFU-Website unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Validiertes Verfahren

Kurzbeschreibung Besonderheiten

Manuelle Reinigung mit » Geeignete Reinigungsbiirste  siehe Manuelle Reinigung und
Tauchdesinfektion verwenden. Desinfektion und Unterkapitel:
» Einwegspritze 20 ml verwen- M siehe Manuelle Reinigung
den. mit Tauchdesinfektion
» Trocknungsphase: Flusenfrei-
es Tuch oder medizinische
Druckluft verwenden.
» Produkte mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stel-
lung bzw. unter Bewegung
der Gelenke reinigen.

Maschinelle alkalische Reini- » Produkt in einen fiir die Rei-  siehe Maschinelle ~ Reinigung/

gung und thermische Desinfek- nigung geeigneten Siebkorb  Desinfektion und Unterkapitel:

tion legen (Spiilschatten vermei- M siehe Maschinelle alkalische
den). Reinigung und thermische

» Produkt mit gedffnetem Ge- Desinfektion

lenk auf dem Siebkorb lagern.




3.7  Manuelle Reinigung und Desinfektion
3.7.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt Konz. Wasser-  Chemie/Bemerkung

T t
[°C/F] [min] [%]  qualitit

| Desinfizierende RT 215 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
Reinigung (kalt) freies Konzentrat, pH ~ 9*
I Zwischenspii- RT 1 - T-W -
lung (kalt)
11l Desinfektion RT 15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
(kalt) freies Konzentrat, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT 1 - VE-W -
(kalt)
v Trocknung RT - - - -
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-
lastung, max. 0 25 Endotoxineinheiten/ml)
RT Raumtemperatur
*Empfohlen B. Braun Stabimed fresh

Phase |
» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberfléche kei-
ne Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Komponenten mit der Reinigungs- und Desinfektionslgsung griindlich (mindestens
fiinfmal) mit einer Einwegspritze durchspiilen.

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 Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mindestens fiinfmal mit einer geeigneten Einwegspritze spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

3.8 Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Konformitit
mit EN ISO 15883).

Hinweis

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

3.8.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Phase  Schritt Wasser-  Chemie/Bemerkung

T t
[°C/°F] [min]  qualitit
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -

] Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH=13
- Weniger als 5 % anionisches Tensid
B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH=11"

1] Zwischenspii- > 10/50 > 1 VE-W -

lung
v Thermodesin- 90/194 5 VE-W -

fektion
\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und

Desinfektionsgerat
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-
lastung, max. 0 25 Endotoxineinheiten/ml)

*Empfohlen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.9 Inspektion

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

» Allgemein sind Schaden, Korrosionszeichen, Risse, fehlende Etiketten, lose oder fehlende Teile, Funktions-
beeintrachtigungen wie Spannungsverlust Indikatoren dafiir, dass das Ende der Produktlebensdauer er-
reicht ist.

3.9.1 Visuelle Priifung

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

» Wenn das Produkt noch immer schmutzig ist: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

abgenutzte, stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Oberflachen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

vvyyvyy

» Das Produkt sorgfaltig auf Folgendes hin priifen: Die Oberflache des Produkts muss sauber und frei von An-
zeichen von Korrosion und Rissen sein.

» Insbesondere den Bereich des Gelenks und des Mauls von beiden Seiten in gedffneter Position priifen. Im
Zweifelsfall eine VergroBerungshilfe verwenden.

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

3.9.2  Funktionspriifung

/\ VORSICHT .

Beschidigung (Metall-KaltverschweiBung/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

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

» Produkt auf Funktion priifen.

Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstandige Géngig-

keit priifen.

Kompatibilitdt mit den zugehérigen Produkten priifen.

» Den Maulbereich auf Verformung und Spannungsverlust priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,

siehe Technischer Service.

v

v

v

3.10 Verpackung

» Produkte mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkte mit Zahnsperre vollstandig geGffnet oder in maximal erster Sperrposition lagern.

» Produkt so in zugehdrige Halterung oder in geeigneten Siebkorb legen, dass Beschddigungen vermieden
werden.

» Sicherstellen, dass alle feinen Arbeitsspitzen, Messer und/oder scharfen Kanten abgedeckt sind.

» Produkt dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in AESCULAP Sterilcontainern).

» Sterilbarriere-Verpackungssystem gemaB ISO 11607-1 verwenden.

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Kontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindert.

3.11 Dampfsterilisation

Hinweis
Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder maximal
im ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.
» §icherste|len, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfl4chen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren.
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB EN 285 und validiert gemaB 1SO 17665
- Zuldssige Sterilisationsparameter, siehe Tabelle unten
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Es ist sicherzustellen,
dass die nach den Angaben des Herstellers zuldssige Hochstlast nicht iberschritten wird.

Zulassige Sterilisationsparameter

Sterilisationsverfahren T[°C] Haltezeit [min] Trocknungszeit (mindes-

tens empfohlen) [min]

Dampfsterilisation (frakti- 134 3-18 20
oniertes Vakuumverfahren)

Die Sterilisation von fiir 134 °C zugelassenen Produkten ist im Temperaturbereich von 134 °C bis 137 °C zu-
lassig.

3.12 Lagerung

Die Haltbarkeit hdngt von der Qualitdt des Verpackungssystems oder Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der

Verschliisse und den Lagerbedingungen ab.

» Sterile Produkte bei Raumtemperatur in einer staubfreien, sauberen, trockenen und schadlingsfreien Um-
gebung lagern.

» Die Lagerungshinweise des Herstellers des Sterilbarrieresystems sind zu beachten.

3.13 Transport
Transport und Lagerung diirfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinprodukts nicht beeintréchtigen.

» Geeignete Transportsysteme und Hilfsmittel sind zu verwenden, um Beschadigungen oder eine erneute
Kontamination zu vermeiden.

4 Technischer Service

/\ VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Reparaturen ist die nationale B. Braun/AESCULAP-Vertretung zu kontaktieren.

Service-Adresse

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Sicherstellen, dass die Verpackung bei der Entsorgung oder beim Recycling des Produkts Verletzun-
gen durch das Produkt verhindert.

Hinweis

Der Benutzer ist verpflichtet, das Produkt vor seiner Entsorgung zu verarbeiten, siehe Validiertes Aufbereitungs-

verfahren.

» Ausfiihrliche Informationen zur Entsorgung des Produkts sind verfiigbar iiber die nationale B. Braun/
AESCULAP-Vertretung, siehe Technischer Service.
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AESCULAP®
Pince hémostatique

1 A propos de ce document

Remarque
Les facteurs de risque généraux associés aux procédures chirurgicales ne sont pas décrits dans cette documen-
tation.

1.1 Domaine d'application

Ces instructions d'utilisation s'appliquent aux forceps hémostatiques.

Remarque

Le mode d’emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net 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 consé-
quence des blessures Iégéres ou modérées.

/\ ATTENTION

Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut &tre
endommagé.

2 Application clinique
2.1 Domaines d'utilisation et limites d'utilisation

2.1.1 Destination
Les pinces hémostatiques sont utilisées pour clamper les tissus et les petits vaisseaux.

2.1.2 Utilisation prévue
Les pinces hémostatiques sont utilisées pour clamper les tissus et les petits vaisseaux.

2.1.3 Indications

Remarque

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

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.4 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.1.5 Population de patients prévue

Il n'existe aucune restriction générale liée au sexe, a I'dge ou a I'origine ethnique pour la population de patients
quant a l'utilisation du produit lorsqu'il est utilisé conformément a son utilisation prévue. Les restrictions sont
définies par les contre-indications.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une utilisation incorrectes et ne pas remettre en
cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité :

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

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

» S'assurer que le produit et ses accessoires sont manipulés et utilisés uniquement par un personnel qualifié.
» Ranger tout produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et sécurisé.

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

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

Remarque

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

Afin d'assurer 'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et mai-
triser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris 'applica-
tion de ce produit.

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

2.2.2  Stérilité

Le produit est fourni non stérile et destiné a étre utilisé a I'état stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apreés le retrait du conditionnement de transport et avant la pre-
miere stérilisation.

2.3  Utilisation

/N\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement !

» Avant chaque utilisation, inspecter le produit pour détecter tout composant désolidarisé, courbé,
cassé, fissuré, usé ou fracturé.

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

3 Procédé de traitement stérile validé

3.1 Consignes de sécurité

Remarque

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

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de
variantes possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le traitement des produits.
Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meil-
leurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Remarque

Des informations actualisées sur le traitement et la compatibilité des matériaux sont disponibles sur le site
B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

La procédure de stérilisation a la vapeur validée a été effectuée dans le AESCULAP systéme de conteneurs sté-
riles.

3.2 Durée de vie

Les matériaux des instruments chirurgicaux réutilisables sont généralement choisis pour convenir a un traite-
ment répété. Cependant, il convient de noter que chaque traitement mécanique, chimique et thermique peut
entrainer des contraintes et donc un vieillissement du matériau.

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, |'usure normale, le type et la durée d'utilisation ainsi
que par la manipulation, le stockage et le transport du produit.

Les indicateurs de fin de vie de ces produits sont des signes de corrosion et de fissures, ainsi que des déforma-
tions dans la zone de la machoire et une perte de tension.

Aucune influence de traitement selon la procédure validée entrainant des dommages au produit n'est connue.
Une inspection visuelle et fonctionnelle minutieuse avant chaque utilisation est la meilleure fagon d'identifier
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Examen visuel et voir Vérification du fonctionnement.

3.3 Remarques générales

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

trainer 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 désinfectants 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, médica-

ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats

dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus
doivent étre éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec

les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-

ment respectées. Dans le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir :

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

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

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

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

3.4 Traitement initial et élimination au point d'utilisation

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

» Eliminer autant que possible les résidus chirurgicaux visibles 4 I'aide d’un chiffon humide non pelucheux.

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

3.5 Préparation avant le nettoyage
» Eliminer les impuretés grossiéres en ringant a I'eau claire et froide.

3.6  Nettoyage, désinfection et séchage

3.6.1 Consignes de sécurité spécifiques au produit pour le procédé de traitement
Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-
quat et/ou des températures trop élevées !

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

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

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

3.6.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Remarque
Le retraitement ne peut avoir lieu que conformément aux procédures énumérées dans la version V6. Ceux-ci
sont documentés dans la brochure « Procédures de retraitement validées » (AVA-V6) C63403. Ce prospectus est
également disponible sur le site B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Procédé validé

Description courte Exigences spécifiques

Nettoyage manuel avec désin- B Utiliser une brosse de net-  voir Nettoyage manuel et désin-
fection par immersion toyage adaptée. fection et sous-chapitre:
» Utiliser une seringue jetable M voir Nettoyage manuel avec
de 20 ml. désinfection par immersion
» Phase de séchage : utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical.
» Nettoyer le produit alors que
les charniéres mobiles sont
en position ouverte ou en dé-
plagant les joints.
Nettoyage alcalin doux en » Placer le produit dans un pa-  voir Nettoyage/désinfection en
machine et désinfection ther- nier perforé adapté au net-  machine et sous-chapitres:
mique toyage (éviter les zones sans M voir Nettoyage mécanique
contact avec la solution). alcalin et désinfection ther-
» Poser le produit sur le panier mique

perforé en laissant toutes les
articulations ouvertes.




3.7 Nettoyage manuel et désinfection
3.7.1 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion

Phase  Etape Conc.  Qualité  Chimie/remarque

T t
[°C/*F] [min] [%]  del'eau

| Nettoyage TA 215 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant (froid) ni CAQ, pH ~ 9*

L} Rincage inter- TA 1 - EP -
médiaire (froid)

11l Décontamina- TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
tion (froid) ni CAQ, pH ~ 9*

v Rincage final TA 1 - ED -

(froid)

\' Séchage TA - - - -

EP Eau potable

ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 miIml, ainsi qu‘une faible

contamination par endotoxines, max. 0 25 unités d'endotoxines/ml)
TA Température ambiante
*Recommandé B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Immerger complétement le produit dans le produit nettoyant/désinfectant pendant au moins 15 minutes.
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont traitées.

» 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.

P Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante (au moins
4 cing reprises) a I'aide d'une seringue a usage unique.

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 le rincage, 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.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

3.8  Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

L'efficacité du dispositif de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (p. ex. conformité a la
norme EN [SO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé pour le traitement doit étre entretenu et contrélé a intervalles
réguliers.

3.8.1 Nettoyage mécanique alcalin et désinfection thermique

Phase  Etape Qualité  Chimie/remarque

T t
[*C/°F] [min]  de I'eau

| Ringage préa- <25/77 3 EP -
lable
1] Nettoyage 55/131 10 ED m Concentré, alcalin :
- pH=13
- moins de 5 % de tensioactifs
anioniques
M Solution active a 0,5 %
- pH=11"
1] Rincage inter- >10/50 >1 ED -
médiaire
v Thermodésinfec-  90/194 5 ED -
tion
' Séchage - - - Selon le programme de nettoyage et de
désinfection du dispositif
EP Eau potable
ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 mIml, ainsi qu'une faible

contamination par endotoxines, max. 0 25 unités d'endotoxines/ml)

*Recommandé B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Une fois le nettoyage/la désinfection mécanique terminé(e), vérifier la présence de résidus sur les surfaces
visibles.
» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

3.9 Inspection

» Laisser refroidir le produit & la température ambiante.

» Sécher le produit mouillé ou humide.

» Les dommages, les signes de corrosion, les fissures, les étiquettes manquantes, les piéces détachées ou
manquantes, les altérations fonctionnelles, comme la perte de tension, sont des indicateurs de fin de vie.

3.9.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Veiller en particulier par exemple aux surfaces d'ac-
couplement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur
les rapes.

» Sile produit est encore sale : Répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

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

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

» Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

» Controler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgi-
caux.

» Controler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

» Inspectez soigneusement le produit : La surface du produit doit étre propre et exempte de tout signe de
corrosion et de fissures.

» Vérifiez notamment la zone de I'articulation et de la machoire en position ouverte des deux cotés. En cas
de doute, utiliser un grossissement.

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

3.9.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

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

insuffisante !

» Avant les contrdles de fonctionnement, lubrifier les piéces mobiles (p. ex. articulations, composants

du poussoir et tiges filetées) et les emplacements repérés avec de I'huile de maintenance adaptée au

processus de stérilisation concerné (p. ex. pour la stérilisation & la vapeur : spray d'huile STERILIT® |

JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

piéces coulissantes, etc.).

Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Vérifiez la présence de déformations et de perte de tension dans la zone de la méchoire.

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

v

vy

3.10 Traitement de la piece a main pistolet

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

Fixer les produits avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou au maximum au premier cran.

Placer le produit dans son support ou sur un panier perforé approprié de facon a éviter toute détérioration.
Assurez-vous que toutes les pointes de travail fines, les lames et/ou les arétes vives sont couvertes.
Emballer le produit de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de stérilisa-
tion AESCULAP).

» Utiliser un systéme d'emballage a barriére stérile conforme a la norme 1SO 11607-1.

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

>
>
>
>

3.11  Stérilisation a la vapeur
Remarque
Pour éviter les ruptures provoquées par une corrosion fissurante sous contrainte, stériliser les instruments avec
arrét ouvert ou au maximum fixé dans la premiére dent d'arrét.
» 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).
» Utiliser un procédé de stérilisation validé.
- Stérilisation a la vapeur par un procédé de vide fractionné
- EN 285 Stérilisateur a vapeur conforme et validé conformément a ISO 17665
- Paramétres de stérilisation autorisés, voir tableau ci-dessous
» Si plusieurs dispositifs sont stérilisés en méme temps dans le méme stérilisateur a vapeur : Veiller a ne pas
dépasser la charge maximale autorisée conformément aux spécifications du fabricant.

Paramétres de stérilisation autorisés

Procédé de stérilisation T[°cl Temps d'attente  Temps de séchage (au

min moins recommandé) [min]

Stérilisation a la chaleur 134 3-18 20
humide (procédé du vide
fractionné)

La stérilisation des produits agréés pour une température de 134 °C est autorisée dans la gamme de tempé-
ratures allant de 134 °Ca 137 °C.

3.12 Rangement
La durée de conservation dépend de la qualité du systéme ou du matériau d'emballage, de I'étanchéité des
scellages et des conditions de stockage.

» Stocker les produits stériles a température ambiante dans un environnement propre, sec, exempt de pous-
siere et de nuisibles.

» Suivre les instructions de stockage fournies par le fabricant du systéme de barriére stérile.

3.13 Transport
Le transport et le stockage ne doivent pas nuire aux caractéristiques du dispositif médical traité.

» Utiliser des systémes de transport et des auxiliaires appropriés pour éviter tout dommage ou toute reconta-
mination.

4 Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications apportées au matériel médical technique peuvent entrainer la perte des droits de

garantie et la perte des licences applicables.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour les services et les réparations, communiquez avec le bureau national B. Braun/AESCULAP
agence.

Adresse du service clientéle
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax : +49 7461 16-2887
E-Mail : ats@aesculap.de

5 Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés !

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

/\ AVERTISSEMENT

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

» S'assurer que I'emballage prévient les blessures causées par le produit lorsqu'il est jeté ou recyclé.

Remarque

L'institution utilisatrice est tenue de traiter le produit avant sa mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile

validé.

» Des informations détaillées concernant I'élimination du produit sont disponibles aupres de I'agence natio-
nale B. Braun [ AESCULAP, voir Service Technique.
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AESCULAP®
Forceps hemostaticos

1 Sobre el presente documento

Nota
Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirtrgicos no se describen en esta documen-
tacion.

1.1 Alcance

Estas instrucciones de uso se aplican a los férceps hemostaticos.

Nota

Las instrucciones de uso y la informacién adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web 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.

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

2 Uso clinico
2.1 Areas de uso y limitaciones de uso

2.1.1 Finalidad prevista
Las pinzas hemostaticas se utilizan para sujetar tejidos y pequefios vasos.

2.1.2  Uso previsto
Las pinzas hemostaticas se utilizan para sujetar tejidos y pequefios vasos.

2.1.3 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas o las apli-
caciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.1.5 Poblacion de pacientes prevista

No se contemplan limitaciones generales por sexo, edad ni raza en la poblacion de pacientes para el uso del
producto siempre que se utilice dentro de los limites de uso previstos. Las restricciones quedan definidas en
las contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de uso.

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

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal cualifica-
do.

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

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

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

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirargicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica 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 quirtirgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del
producto no esta clara.

2.2.2 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar y esta previsto para su uso en condiciones estériles.

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

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

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

3 Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirtrgico

3.1 Advertencias de seguridad

Nota

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

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes
de ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el procesamiento de los productos.

Nota

Se deberd priorizar el procesamiento mecdnico sobre la limpieza manual, ya que ofrece mejores resultados y mds
fiables.

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 usua-
rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Puede encontrar informacién actualizada sobre el procesamiento y la compatibilidad de materiales en la pdgina
web de 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 Vida atil

Los materiales para instrumental quirdrgico reutilizable se eligen por lo general para ser adecuados para un
procesamiento repetido. Sin embargo, hay que tener en cuenta que cada tratamiento mecanico, quimico y tér-
mico puede provocar tensiones y, por lo tanto, el envejecimiento del material.

La vida util del producto estd limitada por dafos, desgaste normal, tipo y duracion del uso, asi como por la
manipulacion, el almacenamiento y el transporte del producto.

Los indicadores del final de la vida atil de estos productos son los signos de corrosion y las grietas, asi como
la deformacion en la zona de la mandibula y la pérdida de tension.

Se desconoce la existencia de influencias del procesamiento mediante el procedimiento validado que puedan
causar dafios al producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes de cada uso es la mejor manera de detectar un producto
que ya no es funcional, ver Examen visual y ver Prueba de funcionamiento.

3.3 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla inefi-

caz, provocando dafos por corrosion. Por esa razon, 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 des-

infectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrusta-

cion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolora-

cion, 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. €]., los contenidos en

residuos de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en di-

chos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos

con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

De lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

M Danos 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, sequra y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org seccion “Publicaciones”, “Folleto rojo".

3.4 Tratamiento inicial y eliminacion en el lugar de uso

» Si procede, enjuagar las superficies no visibles preferiblemente con agua desionizada, por ejemplo, con una
jeringa desechable.

» Retirar los residuos quirdrgicos visibles en la medida de lo posible con un pafio himedo y que no deje pe-
lusas.

» Transportar el producto seco en un contenedor de residuos sellado para su limpieza y desinfeccion en un
plazo de 6 horas.

3.5  Preparacion previa a la limpieza
» Eliminar la suciedad mas visible enjuagando con agua limpia y fria.

3.6  Limpieza, desinfeccion y secado

3.6.1 Advertencias de sequridad especificas del producto sobre el proceso de
tratamiento

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

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar nicamente desinfectantes y agentes de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

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

» No supere la temperatura de desinfeccion maxima admitida de 95°C.

3.6.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Nota

El reprocesamiento solo deberd realizarse de acuerdo con los siguientes procedimientos enumerados en la ver-
sion V6. Estos se documentan en el folleto «Procedimientos de reprocesamiento validados» (AVA-V6) C63404.
También encontrard este folleto en la pdgina web de B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

Particularidades

Procedimiento validado Descripcion corta

Limpieza manual con desinfec-
cion por inmersion

» Utilizar un cepillo de limpieza
adecuado.

» Jeringa desechable de 20 ml.

» Fase de secado: Utilizar un
pafio sin pelusa o aire com-
primido de uso médico.

» Limpie el producto con las bi-
sagras moviles en la posicion
abierta o mientras mueve las
articulaciones.

ver Limpieza y desinfeccion ma-

nuales y la subseccion:

W ver Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Limpieza automatica alcalinay
desinfeccion térmica

» Colocar el producto en una
bandeja que sea adecuada
para la limpieza (evitar en-
juagar los puntos ciegos).

» Colocar el producto en la
bandeja con todas las juntas
y articulaciones del producto
abiertas.

ver Limpieza/Desinfeccion auto-

maticas y las subsecciones:

W ver Limpieza mecanica alca-
lina suave y desinfeccion tér-
mica




3.7 Limpieza y desinfeccion manuales

3.7.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

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

| Limpieza desin- TA 215 2 D-W Concentrado sin aldehido, fenol

fectante (frio) ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
L} Aclarado inter- TA 1 - D-W -
medio (frio)

1 Desinfeccion TA 15 2 D-W Concentrado sin aldehido, fenol

(frio) ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)

\" Secado TA - - - -

D-W Agua potable

ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/

100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh
Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

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

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

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

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes maviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Enjuague los limenes con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.8 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion deberd contar con una eficacia evaluada y autorizada (p. ej., conformi-
dad con EN ISO 15883).

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion empleado para el procesamiento se debe comprobar y poner a punto a
intervalos regulares.

3.8.1 Limpieza mecanica alcalina suave y desinfeccion térmica

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[*C/°F1  [min]  del agua
| Prelavado <25/77 3 D-W -
Il Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos del 5% de surfactante
anionico
B Disolucion de trabajo al 0,5 %
- pH=11"
1] Aclarado inter- >10/50 >1 ACD -
medio
v Termodesinfec- 90/194 5 ACD -
cion
' Secado - - - Segun el programa del dispositivo de lim-
pieza y desinfeccion.
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/
100/m|]. y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml
*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion mecanica, comprobar si hay residuos en las superficies visibles.
» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.9 Inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Secar el producto si esta himedo o mojado.

» Cualquier dafio, signo de corrosion, grietas, etiquetas faltantes, piezas sueltas o faltantes, o deterioro fun-
cional, como la pérdida de tension, son indicadores de final de vida.

3.9.1 Examen visual

» Asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo,
las superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dien-
tes de las escofinas.

» Si el producto sigue sucio: Repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo, aislamiento defectuoso o piezas con corrosion, suel-
tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas o muy rasgadas.

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

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

» Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

» Inspeccione el producto cuidadosamente: La superficie del producto debe estar limpia y sin signos de co-
rrosion ni grietas.

» Se debe comprobar especialmente el drea de la articulacion y la mandibula en posicion abierta desde am-
bos lados. En caso de duda, utilice ampliacion.

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

3.9.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

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

ciente.

» Antes de comprobar las funciones, lubricar las piezas méviles (p. ej., juntas, componentes empujado-

res y tubos roscados) con un aceite de mantenimiento adecuado para el proceso de esterilizacion

correspondiente (p. ej., para esterilizacion en autoclave: aceite en aerosol STERILIT® | JG60O o lubri-

cador por goteo STERILIT® | JG598).

Comprobar el funcionamiento del producto.

Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej., bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se

muevan correctamente.

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

Revise la zona de la mandibula en busca de deformacién y pérdida de tension.

» Retirarinmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.
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3.10 Envase

» Proteger bien adecuadamente productos con extremos de trabajo finos.

Fijar el producto con el cierre abierto o como méaximo en la primera ranura.

Colocar el producto en su soporte o en una bandeja adecuada y asegurarse de que no se dafie.
Asegurarse de que las puntas finas, las cuchillas y/o los bordes afilados estén cubiertos.

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

Utilizar un sistema de envasado de barrera estéril segtin I1SO 11607-1.

Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su alma-
cenamiento.

vyvyyvyyvy

vy

3.11  Esterilizacion por vapor
Nota
Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de blo-
queo con éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo
las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Proceso de esterilizacion validado.
- Esterilizacion por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado
- Autoclave segun EN 285 y validado segun I1SO 17665
- Parametros de esterilizacion permitidos, consultar la tabla siguiente
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor: Ase-
gurarse de que no se supere la carga maxima permitida segun las especificaciones del fabricante.

Parametros de esterilizacion permitidos

Método de esterilizacion T [°C] Tiempo de reten- Tiempo de secado (minimo
cién [min] recomendado) [min.]

Esterilizacion por vapor 134 3-18 20

(método de vacio fraccio-

nado)

La esterilizacion de productos autorizados a 134 °C esta autorizada en el rango de temperaturas comprendido
entre 134 °Cy 137 °C.

3.12 Embalaje

La vida uatil dependera de la calidad del sistema o el material de embalaje, de la hermeticidad de los sellos y

de las condiciones de almacenamiento.

» Almacenar los productos estériles a temperatura ambiente en un lugar limpio, seco y libre de polvo y pla-
gas.

» Segquir las instrucciones de almacenamiento proporcionadas por el fabricante del sistema de barrera estéril.

3.13 Transporte

El transporte y el almacenamiento no deberan afectar negativamente a las caracteristicas del dispositivo mé-
dico procesado.

» Utilizar sistemas de transporte y medios auxiliares adecuados para evitar dafios o recontaminacion.

4 Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguiran la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Si se precisan reparaciones y mantenimiento, pongase en contacto con la agencia nacional de
B. Braun/AESCULAP.

Datos del servicio técnico
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Asegurarse de que el embalaje evita que el producto provoque lesiones al desecharlo o reciclarlo.

Nota

La institucion del usuario estd obligada a procesar el producto antes de desecharlo, ver Proceso homologado del

tratamiento de instrumental quirdrgico.

» Puede encontrar informacion detallada sobre la eliminacion del producto en su distribuidor nacional de
B. Braun [ AESCULAP, ver Servicio Técnico.

TA016590 2024-12
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AESCULAP®
Pinze emostatiche

1 Sul presente documento

Nota
I fattori di rischio generali associati alle procedure chirurgiche non sono descritti nel presente documento.

1.1 Ambito di validita
Queste istruzioni per I'uso si applicano alle pinze emostatiche.
Nota

Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

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

/\ AVWERTENZA

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  Aree di utilizzo e limitazioni d'uso

2.1.1 Destinazione d'uso
| morsetti emostatici vengono utilizzati per il bloccaggio dei tessuti e dei piccoli vasi sanguigni.

2.1.2  Uso previsto
| morsetti emostatici vengono utilizzati per il bloccaggio dei tessuti e dei piccoli vasi sanguigni.

2.1.3 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Uso previsto.

2.1.4 Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

2.1.5 Popolazione di pazienti prevista
Non vi sono limitazioni generiche di genere, eta o etnia nella popolazione di pazienti per I'uso del prodotto
quando utilizzato nell'ambito dell'uso al quale & destinato. Le restrizioni sono definite dalle controindicazioni.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Informazioni generali sulla sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un uso non corretto e che, come tali, pregiudicano la
garanzia:

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

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

» Assicurarsi che il prodotto e i suoi accessori vengano utilizzati esclusivamente da personale qualificato.
» 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 I'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore € 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 padro-
nanza pratica 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 pre-
operatoria non chiara per quanto riguarda I'uso del prodotto in questione.

2.2.2  Sterilita

Il prodotto viene fornito non sterile ed ¢ previsto per I'uso in condizioni sterili.

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

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo, 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.

3 Procedimento di preparazione validato

3.1 Avvertenze relative alla 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 malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CID, rispettare i
regolamenti nazionali vigenti per il condizionamento dei prodotti.

Nota

Il ricondizionamento meccanico dovrebbe essere preferito rispetto alla pulizia manuale in quanto offre risultati
migliori e pit affidabili.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo dispositivo medico pud essere assicurata
soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sull'operatore/prepara-
tore.

Nota

Informazioni aggiornate sulla lavorazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili sul sito
B. BraunelFU all'indirizzo eifu.bbraun.com.

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato ¢ stato eseguito nel container per sterilizzazione AESCULAP.

3.2 Durata utile

| materiali per gli strumenti chirurgici riutilizzabili sono generalmente scelti in modo da essere idonei per il
trattamento ripetuto. Tuttavia, va notato che ogni trattamento meccanico, chimico e termico pud portare a
sollecitazioni e quindi all'invecchiamento del materiale.

La vita utile del prodotto ¢ limitata dai seguenti fattori: danni, normale usura, tipo e durata di utilizzo, mani-
polazione, conservazione e trasporto del prodotto.

Gli indicatori di fine vita per questi prodotti sono segni di corrosione e di rotture, nonché di deformazione della
zona della ganascia e perdita di tensionamento.

Non sono note le influenze del ricondizionamento tramite procedura convalidata che possono danneggiare il
prodotto.

Un'attenta ispezione visiva e funzionale prima di ciascun utilizzo € il miglior modo per rilevare un prodotto
non pit funzionale, vedere Controllo visivo e vedere Controllo del funzionamento.

3.3 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando cor-

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

non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi

di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inos-

sidabile 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 (cor-

rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario
eseguire un adeguato 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 'alluminio.
Per I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della solu-
zione 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 le superfici,
in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

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

3.4 Trattamento iniziale e smaltimento nel punto di utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili, preferibilmente con acqua deionizzata, ad esempio con
una siringa monouso.

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

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un contenitore per smaltimento chiuso entro 6 ore.

3.5 Preparazione prima della pulizia
» Rimuovere la sporcizia grossolana sciacquando e risciacquando con acqua pulita fredda.

3.6  Pulizia, disinfezione e asciugatura

3.6.1 Informazioni di sicurezza specifiche per il prodotto relative al procedimento di
ricondizionamento

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo eleva-

te!

» Seguendo le istruzioni del produttore, usare i detergenti e i disinfettanti.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

3.6.2 Procedimento di pulizia e disinfezione validato

Nota

Il ricondizionamento puo avvenire solo in conformita alle sequenti procedure elencate nella versione V6. Questi
sono documentati nella brochure sulle "Procedure di ricondizionamento convalidate” (AVA-V6) C63405. Questa
brochure é disponibile anche nelle B. Braun elFU sul sito eifu.bbraun.com

Particolarita

Procedimento validato Descrizione breve

Pulizia manuale con disinfe- » Utilizzare lo spazzolino di pu-  vedere Pulizia e disinfezione ma-
zione per immersione lizia adatto. nuale e sottocapitolo:
» Usare una siringa monouso M vedere Pulizia manuale con
da 20 ml. disinfezione per immersione
» Fase di asciugatura: Usare un
telo non sfilacciante o aria
compressa di tipo medicale.
» Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta o
muovendo gli snodi.

Pulizia automatica alcalina e » Collocare il prodotto in un vedere Pulizia/Disinfezione auto-
disinfezione termica vassoio adatto per la pulizia  matica e sottocapitoli:
(evitando zone d'ombra). B vedere Pulizia meccanica
» Posizionare il prodotto sul alcalina e disinfezione ter-
vassoio con tutti gli snodi mica
aperti.




3.7 Pulizia e disinfezione manuale

3.7.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

| Pulizia disinfet- TA 215 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,

tante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
I Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)

1 Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,

(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)

v Asciugatura TA - - - -

A-P Acqua potabile

A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.

10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0 25 unita di endo-
tossine/ml)
TA temperatura ambiente
*Consigliato B. Braun Stabimed fresh
Fase |

» Immergere completamente il prodotto nel detergente/disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici accessibili siano bagnate.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino di pulizia idoneo nella soluzione, fino a rimuovere tutti i residui per-
cepibili dalla superficie.

» 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
€ una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per cinque volte.

Fase Il

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

Fase Ill

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno 5 volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

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

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.8  Pulizia/Disinfezione automatica

Nota

Il dispositivo di pulizia e disinfezione deve essere testato e approvato dal punto di vista dell'efficacia (ad es. in
conformita alla norma EN ISO 15883).

Nota

Il dispositivo per la pulizia e la disinfezione usato per il condizionamento deve essere sottoposto a manutenzione
e controllato a intervalli regolari.

3.8.1 Pulizia meccanica alcalina e disinfezione termica

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

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:

- pH=13
- meno del 5% di
tensioattivo anionico
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5%

- pH=11"
1] Risciacquo inter- > 10/50 > 1 A-CD -
medio
v Disinfezione ter- ~ 90/194 5 A-CD -
mica
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.
10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0 25 unita di endo-
tossine/ml)
*Consigliato B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.9 Ispezione

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Eventuali danni, segni di corrosione, rotture, etichette mancanti, componenti allentati o mancanti, danni
funzionali come la perdita di tensionamento sono indicatori di fine vita.

3.9.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano stati rimossi tutti i contaminanti. Fare particolare attenzione ad es. alle superfici di
accoppiamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione e lati dei denti delle raspe.

» Se il prodotto € ancora sporco: Ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Verificare che il prodotto non presenti danni, ad es. isolamento danneggiato o 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.

» 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.

» Ispezionare attentamente il prodotto: La superficie del prodotto deve essere pulita e priva di segni di cor-
rosione e di rotture.

» Controllare in particolare |'area dello snodo e della ganascia in posizione aperta da entrambi i lati. In caso
di dubbio, utilizzare I'ingrandimento.

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

3.9.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

Danni (saldatura a freddo dei metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione insuffi-

ciente!

» Prima dei controlli funzionali, lubrificare le parti mobili (ad es. snodi, componenti del dispositivo di
spinta e aste filettate) con olio di manutenzione adatto al rispettivo processo di sterilizzazione (ad
es. per la sterilizzazione a vapore: olio spray STERILIT® | JG600 o lubrificante a goccia STERILIT® |
JG598).

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad esempio cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si
muovano agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Controllare I'area della ganascia per verificare eventuali deformazioni e perdita di tensionamento.

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

3.10 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo sulla prima tacca.

Collocare il prodotto nel proprio alloggiamento o su un cestello idoneo in modo da evitare danni.
Assicurarsi che eventuali estremita di lavoro, lame e/o spigoli taglienti siano coperti.

Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per steriliz-
zazione AESCULAP).

» Utilizzare un sistema di confezionamento a barriera sterile conforme alla norma ISO 11607-1.

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

vyvyyvyyvy

3.11  Sterilizzazione a vapore
Nota
Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul primo
dente del fermo.
» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Usare il processo di sterilizzazione validato.
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a EN 285 e convalidato ai sensi di 1SO 17665
- Parametri di sterilizzazione consentiti, vedere |a tabella riportata di sequito
» Se piu dispositivi vengono sterilizzati contemporaneamente nello stesso sterilizzatore a vapore: Assicurarsi
che non venga superato il carico massimo consentito secondo le specifiche del produttore.
Parametri di sterilizzazione consentiti
Procedimento di steriliz- T [°C]

Tempo di perma- Tempo di asciugatura

zazione nenza [min] (almeno quello racco-
mandato) [min]

Sterilizzazione a vapore 134 3-18 20

(procedimento a vuoto fra-

zionato)

La sterilizzazione di prodotti approvati per resistere a 134°C & consentita in un intervallo di temperatura com-
preso tra 134°C e 137°C.

3.12 Conservazione

La vita utile dipende dalla qualita del sistema o del materiale di imballaggio, dalla tenuta dei sigilli e dalle con-

dizioni di conservazione.

» Conservare i prodotti sterili a temperatura ambiente in un ambiente privo di polvere, pulito, asciutto e sen-
za parassiti.

» Seguire le istruzioni per la conservazione fornite dal produttore del sistema a barriera sterile.

3.13 Trasporto

Il trasporto e la conservazione non devono influire negativamente sulle caratteristiche del dispositivo medico
ricondizionato.

» Utilizzare sistemi di trasporto e ausili adeguati per evitare danni o la ricontaminazione.

4 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Le modifiche apportate alle attrezzature tecniche medicali possono comportare la perdita dei diritti di
garanzia e la perdita delle licenze applicabili.

» Non modificare il prodotto.

P Per assistenza e riparazioni, rivolgersi al rappresentante nazionale B. Braun/AESCULAP.

Indirizzo del servizio di 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

5 Smaltimento

/\ AVWERTENZA

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.

/\ AVWERTENZA

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

» Assicurarsi che I'imballaggio impedisca lesioni causate dal prodotto durante lo smaltimento o il rici-
claggio.

Nota

L'istituzione utilizzatrice é obbligata a trattare il prodotto prima del suo smaltimento, vedere Procedimento di

preparazione validato.

» Informazioni dettagliate relative allo smaltimento del prodotto sono disponibili presso il rappresentante
nazionale B. Braun [ AESCULAP, vedere Assistenza tecnica.
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AESCULAP*
Pincas hemostaticas

1 Sobre este documento
Nota!

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirurgicos néo sdo descritos nesta documenta-
¢do.

1.1 Area de aplicacio

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se as pingcas hemostaticas.

Nota!

As instrugdes de utilizagdo e outras informagées sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

/\ ATENCAO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

/\ CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2 Aplicagdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restricdes de utilizacio

2.1.1 Finalidade prevista
Os clipes hemostaticos sdo utilizados para a fixagéo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.2  Uso previsto
Os clipes hemostaticos sdo utilizados para a fixagdo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.3 Indicagées

Nota!

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Para indicagdes, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicacgdes
Néo séo conhecidas contraindicagdes.

2.1.5 Populagio de doentes-alvo

Nao existem limitagdes gerais relacionadas com o género, a idade ou a etnia na populagdo de doentes relati-
vamente a utilizacdo do produto quando utilizado de acordo com o fim a que se destina. As restri¢des sdo de-
finidas pelas contraindicacdes.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e utilizacdo incorretas, e para ndo comprometer a ga-
rantia e a responsabilidade do fabricante:

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

» Respeitar as informacées de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Assegurar que o produto e 0s seus acessorios sao operados e utilizados apenas por pessoal qualificado.

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local 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 s entidades competentes do pais em que esteja estabe-
lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencao cirlirgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico
e pratico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informacoes ao fabricante
sobre a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade

0 produto € fornecido nao estéril e destina-se a ser utilizado em condicdes estéreis.

» Limpar o produto novo depois de remover a respetiva embalagem de transporte e antes da sua esterilizacao
inicial.

2.3 Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

3 Método de processamento validado

3.1 Instrugdes de seguranca

Nota!

Respeitar a legislagio nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota!

Para os doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe
os regulamentos relevantes nacionais relativamente ao processamento de produtos.

Nota!

0 processamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, jd que fornece resultados melhores
e mais fidveis.

Nota!

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

Nota!

As informagoes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagGo AESCULAP.

3.2 Vida atil

Os materiais para instrumentos cirurgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para serem adequados a um
processamento repetido. No entanto, deve ter-se em atengdo que cada tratamento mecanico, quimico e tér-
mico pode levar a tensées e, consequentemente, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto € limitada por danos, desgaste normal, tipo e duragéo da utilizagdo, bem como pelo
manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

Os indicadores de fim de vida destes produtos séo sinais de corrosao e fissuras, bem como deformacéo na zona
da mandibula e perda de tensdo.

N&o séo conhecidas influéncias do reprocessamento ao utilizar o método validado que deem origem a danos
no produto.

Uma inspecéo visual e funcional cuidadosa antes da utilizagéo seguinte ¢ a melhor forma de detetar um pro-
duto que ja ndo esteja em boas condi¢des de funcionamento, ver Inspecdo visual e ver Teste de funcionamento.

3.3 Informagdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengdo cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

provocando corrosédo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicagdo e

a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as in-

crustagoes (base da substéincia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, po-

dem provocar 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 cirurgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagéo, quando aplicados

em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma, provo-
car a destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

gacdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicacdo do fabricante dos
produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

B Alteracdes 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/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

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

» Para a limpeza, néo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a super-
ficie, caso contrario, existe perigo de corroséo.

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

3.4 Tratamento inicial e eliminagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua desionizada com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remover quaisquer residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano de limpeza himido e
que ndo largue fibras.

» Transportar o produto em estado seco num contentor de eliminagcdo fechado, no espago de 6 horas, para
fins de limpeza e desinfecao.

3.5  Preparacéo antes da limpeza
» Remover a sujidade grosseira lavando e enxaguando com dgua fria e limpa.

3.6  Limpeza, desinfecdo e secagem

3.6.1 Informagdes de seguranca especificas do produto relativas ao método de
processamento

Danos ou destruicdo do produto devido  utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrucdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reacao.

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

3.6.2 Processo de limpeza e desinfecao validado

Nota!
0 processamento s6 pode ocorrer de acordo com os sequintes procedimentos enumerados na versdo V6. A res-
petiva documentagéo pode ser encontrada na brochura “Procedimentos de reprocessamento validados” (AVA-
V/6) C63489. Esta brochura também pode ser consultada no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com
Processo validado

Breve descrigdo Requisitos especificos

Limpeza manual com desinfe- » Utilizar uma escova de limpe-  ver Limpeza e desinfecdo manual
cdo por imersdo za adequada. e subseccéo:
» Utilizar uma seringa descar- M ver Limpeza manual com
tavel (para uma so utilizagio) desinfecgdo por imersdo
de 20 ml.
» Fase de secagem: Utilizar um
pano que nao largue fibras ou
ar comprimido de qualidade
medicinal adequado a utili-
zacdo médica.
» Limpe o produto com dobra-
dicas moveis na posicdo
aberta ou enquanto se mo-
vem as articulacées.

Limpeza alcalina e desinfecdo » Colocar o produto numa ban-  ver Limpeza/desinfecdo automa-
térmica mecénicas deja adequada para limpeza tica e subseccées:
(evitando o enxaguamento M ver Limpeza alcalina mecé-
de pontos cegos). nica e desinfeco térmica
» Colocar o produto no cesto/
na bandeja com todas as
unides e articulacdes abertas.




3.7 Limpeza e desinfe¢cdo manual

3.7.1 Limpeza manual com desinfecgéo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas/
[°C/°F1  [min]  [9%] da 4gua observagio
| Limpeza desinfe-  TA 215 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
I Lavagem inter- TA 1 - A-P -
média (frio)
1 Desinfecao TA 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
\' Secagem TA - - - -
A-P Agua potavel
A-CD Agua completamente .desminerallizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0 25 unidades de
endotoxinas/ml)
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh
Fase |
» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis sdo humedecidas.
» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem removidos
da superficie.
» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.
» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.
» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem fi-
nal.

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

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

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

3.8  Limpeza/desinfecio automatica

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecio tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, conformi-
dade com EN ISO 15883).

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecdo utilizado para o reprocessamento tem de ser inspecionado e sujeito a
manutengdo dentro de intervalos regulares.

3.8.1 Limpeza alcalina mecénica e desinfe¢do térmica

Fase Passo Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio

T t
[°*C/°F1  [min] da é&gua

| Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos de 5 % de surfactante
anionico
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH=11"
1] Lavagem inter- > 10/50 >1 A-CD -
média
[\ Desinfecdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\' Secagem - - - Conforme o programa para a maquina
de limpeza e de desinfecao
A-P Agua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0 25 unidades de
endotoxinas/ml)

*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos limpeza/desinfecdo mecénica, verificar as superficies & vista quanto & presenca de residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccio.

3.9 Inspecdo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Quaisquer danos, sinais de corrosao, fissuras, rotulos em falta, pecas soltas ou em falta, deficiéncias fun-
cionais como perda de tenso sao indicadores de fim de vida.

3.9.1 Inspegéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os contaminantes. Prestar especial atengdo as superficies de con-
tacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» Se o produto ainda estiver sujo: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por exemplo, isolamento danificado ou componentes corroidos, sol-
tos, tortos, partidos, fendidos, gastos ou muito riscados e fraturados.

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

» 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.

» Inspecione o produto cuidadosamente: A superficie do produto deve estar limpa e isenta de quaisquer si-
nais de corrosédo e fissuras.

» Em especial, verifique a area da articulagdo e a mandibula em posigéo aberta de ambos os lados. Em caso
de duvida, recorra a ampliagéo.

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

3.9.2 Teste de funcionamento

/\ CUIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as partes moveis (p. ex., articulagdes, corredicas e has-
tes roscadas) com 6leo de manutengdo adequado ao respetivo processo de esterilizagdo (p. ex., para
esterilizagdo a vapor: pulverizador de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubrificante conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) estio a fun-

cionar devidamente.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Verifique a drea da mandibula quanto a deformacdo e perda de tenséo.

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

da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v

v

v

3.10 Embalagem

» Proteger devidamente os produtos com pontas de trabalho finas.

» Armazenar os produtos com bloqueios de catraca na posicdo completamente aberta ou fechados, no ma-
ximo, no primeiro entalhe.

» Colocar o produto no seu suporte ou num tabuleiro adequado e garantir que esta posicionado de modo a
evitar danos.

» Certifique-se de que quaisquer pontas de trabalho finas, Idminas efou arestas afiadas estdo cobertas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagao (por exemplo, em con-
tentores de esterilizagdo AESCULAP).

» Utilizar um sistema de embalagem de barreira estéril em conformidade com ISO 11607-1.

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

3.11  Esterilizagdo a vapor
Nota!
Para evitar ruturas por corroséo devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o fecho completamente aberto
ou fechado, no mdximo, no primeiro dente.
» Assegurar-se de que 0 produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por
ex. abrindo valvulas e torneiras).
» Utilizar o método de esterilizagao validado.
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma ISO
17665
- Parametros de esterilizagdo permitidos, ver tabela abaixo
» No caso de esterilizagdo simultanea de diversos dispositivos no mesmo esterilizador a vapor: Garantir que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante nao é excedida.

Parametros de esterilizagdo autorizados

Processo de esterilizagdo T [°C] '{erpp]o de atuagio  Tempo de secagem (pelo
min.,

menos recomendado) [min]

Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20
cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.12 Armazenamento

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das sela-

gens e das condicdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente num ambiente sem po, limpo, seco e sem infes-
tacdes de parasitas.

» Seguir as instrucoes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.13 Transporte

O transporte e 0 armazenamento n3o podem afetar adversamente as caracteristicas do dispositivo médico pro-
cessado.

» Utilizar sistemas de transporte e meios auxiliares adequados para evitar danos ou a recontaminacéo.

4 Servico de assisténcia técnica

/\ CUIDADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

» Para servigos e reparagdes, contactar as autoridades B. Braun/AESCULAP agéncia.

Endereco 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

5 Eliminacao
/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos componentes e da sua embalagem.

/\ ATENCAO

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

» Assegure-se de que a embalagem impede lesdes através do produto, quando estiver a eliminar ou
reciclar o produto.

Nota!

A institui¢cio do utilizador tem a obrigacdo de processar o produto antes de proceder & sua eliminagdo,

ver Método de processamento validado.

» Informacéo detalhada sobre a eliminacao do produto esta disponivel no representante nacional da B. Braun
| AESCULAP, ver Servigo de assisténcia técnica.
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AESCULAP®
Hemostatische tang

1 Over dit document

Opmerking
Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze documentatie.

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is voor de hemostatische tang.
Opmerking

De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan 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.

/\ VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2 Klinisch gebruik
2.1 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen

2.1.1 Beoogd doeleind
Hemostatische klemmen worden gebruikt voor het vastklemmen van weefsel en kleine bloedvaten.

2.1.2 Beoogd gebruik
Hemostatische klemmen worden gebruikt voor het vastklemmen van weefsel en kleine bloedvaten.

2.1.3 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties of de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Beoogd gebruik.

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

2.1.5 Beoogde pati€ntenpopulatie

Er bestaan geen algemene beperkingen qua geslacht, leeftijd of etnische afkomst met betrekking tot de pati-
€ntenpopulatie voor het gebruik van het product als het gebruikt wordt waarvoor het is bedoeld. Beperkingen
worden bepaald door de contra-indicaties.

2.2 Veiligheidsvoorschriften
2.2.1 Klinische gebruiker

Alg veiligheid: ijzing!

Om schade te voorkomen die wordt veroorzaakt door onjuiste installatie of foutief gebruik, evenals om de ga-

rantie en aansprakelijkheid van de fabrikant niet in gevaar te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Zorg ervoor dat het product en de toebehoren uitsluitend door gekwalificeerd personeel worden bediend
en gebruikt.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» 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 situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.2.2 Steriliteit

Het product wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik in een steriele toestand.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon voordat u het voor de eerste
keer steriliseert.

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voorafgaand aan elk gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten
of afgebroken delen.

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

3 Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1 Veiligheidsvoorschriften

Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD moet
men zich houden aan de relevante nationale voorschriften m.b.t. het reinigen en steriliseren van producten.
Opmerking

Mechanische reiniging en sterilisatie verdient de voorkeur boven handmatige reiniging, omdat dit betere en
betrouwbaardere resultaten oplevert.

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 reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Actuele informatie over de reiniging en sterilisatie en de materiaalcompatibiliteit kan worden gevonden op de
B. Braun elFU site eifu.bbraun.com

De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het steriele containersysteem van AESCULAP.

3.2  Levensduur

Materialen voor herbruikbare chirurgische instrumenten worden over het algemeen zo gekozen dat ze geschikt
zijn voor herhaalde verwerking. Opgemerkt moet echter worden dat elke mechanische, chemische en thermi-
sche behandeling kan leiden tot spanning en dus tot veroudering van het materiaal.

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slijtage, type en duur van het gebruik,
evenals hantering, opslag en transport van het product.

Indicatoren voor het einde van de levensduur van deze producten zijn tekenen van corrosie en scheuren, als-
mede vervorming in de kaakzone en spanningsverlies.

Op basis van de gevalideerde procedure zijn geen effecten van het reinigen en steriliseren bekend die leiden
tot schade aan het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele inspectie voor het volgende gebruik is de beste manier om een product
te herkennen dat niet meer functioneert, zie Visuele inspectie en zie Functionele test.

3.3  Algemene informatie

Opgedroogde of vastgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-

rosie 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

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

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

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

tot beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminera-
liseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

of FDA-toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de

materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten
strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

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

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 op-
pervlak kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebe-
houdende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.4  Eerste behandeling en verwijdering op de plaats van gebruik

» Spoel niet-zichtbare oppervlakken, indien van toepassing, bij voorkeur met gedeioniseerd water. U kunt
hiervoor bijvoorbeeld een wegwerpspuit gebruiken.

» Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.

» Vervoer het droge product in een afgesloten afvalbak voor reiniging en desinfectie binnen 6 uur.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Verwijder grove verontreinigingen door af- en doorspoelen met koud, schoon water.

3.6  Reinigen, ontsmetten en drogen

3.6.1 Productspecifieke veiligheidsinformatie voor de verwerkingsprocedure
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn voorgeschreven door de fabrikant.

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

» Overschrijd de maximaal toegestane desinfectie-temperatuur van 95° C niet.

3.6.2 Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure

Opmerking
Het reinigen en desinfecteren mag alleen plaatsvinden volgens de onderstaande procedures in versie V6. Deze
zijn gedocumenteerd in de brochure 'Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces' (AVA-V6) C63410. U vindt
deze brochure ook op de website van B. Braun elFU, te weten eifu.bbraun.com

Gevalideerd procedé

Korte beschrijving Specifieke eisen

Handmatige reiniging met » Gebruik een geschikte reini-  zie Handmatige reiniging en des-
dompeldesinfectie gingsborstel. infectie en subhoofdstukken:
» Gebruik een wegwerpspuit ™ zie Handmatige reiniging
20 ml. met dompeldesinfectie
» Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht.
» Reinig het product met be-
weegbare scharnieren als ze
open staan of terwijl de
scharnieren worden bewo-
gen.
Mechanische alkalische reini- » Plaats het product op een  zie Mechanische reiniging/desin-
ging en thermische desinfectie tray die geschikt is voor reini-  fectie en subonderdelen:
ging (ter voorkoming van het M zie Mechanisch alkalische
spoelen van onzichtbare lo- reiniging en thermische des-
caties). infectie
» Plaats het product op de tray

met alle productverbindingen
en scharnieren open.




3.7 Handmatige reiniging en desinfectie

3.7.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemie/opmerking
[°C/°F]1  [min]  [%] kwaliteit
| Desinfecterende KT 215 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reinigen (koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
I Tussenspoeling KT 1 - D-W -
(koud)
11l Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - FD-W -
(koud)
v Drogen KT - - - -
D-W Water drinken
FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront-
reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0 25 endotoxine-eenheden/ml)
KT Kamertemperatuur

*Aanbevolen B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Dompel het product tenminste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen re-
siduen meer te bespeuren zijn.

» Borstel indien van toepassing niet-zichtbare oppervlakken minimaal een minuut met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg beweegbare componenten, zoals stelschroeven, schakels, enz. tijdens het reinigen.

» Spoel deze componenten minimaal vijf keer grondig met behulp van een wegwerpspuit met de desinfec-
terende reinigingsoplossing.

Fase Il

» Spoel alle bereikbare oppervlakken van het product grondig af onder stromend water.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen vervolgens minstens 5 keer af met een daarvoor geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden ge-
droogd, zie Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure.

3.8  Mechanische reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn voor wat betreft de effectiviteit (vol-
doet bijv. aan EN ISO 15883).

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat, dat voor de verwerking wordt gebruikt, moet op regelmatige tijdstippen
worden nagekeken en gecontroleerd.

3.8.1 Mechanisch alkalische reiniging en thermische desinfectie

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[*C/°F1  [min] kwaliteit

| Voorspoelen <25/77 3 D-W -

I Reinigen 55/131 10 FD-W m Concentraat, alkalisch:

- pH=13
- minder dan 5 % anionische opper-
vlakte-actieve stof
W gebruikte oplossing 0,5 %

- pH=11"
1] Tussenspoeling >10/50 >1 FD-W -
v Thermische des-  90/194 &5 FD-W -
infectie
' Drogen - - - Conform het programma voor reinigings-
en desinfectieapparaat

D-W Water drinken

FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront-

reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0 25 endotoxine-eenheden/ml)

*Aanbevolen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Controleer de zichtbare oppervlakken op residuen na mechanische reiniging/desinfectie.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.9 Inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Natte of vochtige producten laten drogen.

» Beschadigingen, tekenen van corrosie, scheuren, ontbrekende etiketten, losse of ontbrekende onderdelen,
functiebeperkingen zoals spanningsverlies zijn aanwijzingen van het einde van de levensduur.

3.9.1 Visuele inspectie

» Controleer of alle verontreinigingen zijn verwijderd. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schach-
ten, verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Als het product nog steeds vies is: Herhaal de reinigings- en desinfectieprocedure.

» 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.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

vyvvyyy

» Inspecteer het product zorgvuldig: Het oppervlak van het product moet schoon zijn en vrij van tekenen van
corrosie en scheuren.

» Controleer vooral de zone rond het gewricht en de kaak in open positie van beide kanten. Gebruik bij twijfel
vergroting.

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

3.9.2 Functionele test

/\ VOORZICHTIG

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

» Smeer bewegende delen (bijv. scharnieren, drukcomponenten en draadstangen) voorafgaand aan
functietests met onderhoudsolie die geschikt is voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. voor
stoomsterilisatie: STERILIT® | oliespray JG600 of STERILIT® | druppelsmeermiddel JG598).

» Controleer de werking van het product.

» Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed wer-
ken.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

» Controleer de kaakzone op vervorming en spanningsverlies.

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

3.10 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden op de juiste manier.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Plaats het product in de houder of op een geschikte zeefkorf. Controleer of de positionering van dien aard
is dat beschadigingen worden voorkomen.

» Zorg dat alle fijne werktips, messen en/of scherpe randen bedekt zijn.

» Verpak de bakken op de juiste wijze voor het sterilisatieproces (bijvoorbeeld in AESCULAP steriele contai-
ners).

» Gebruik een steriel barriereverpakkingssysteem conform ISO 11607-1.

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

3.11 Stoomsterilisatie
Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door
spanningscorrosie te vermijden.
» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootge-
steld (bijv. door het openen van ventielen en kranen).
» Gebruik het gevalideerd sterilisatieproces.
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator volgens EN 285 en gevalideerd volgens I1SO 17665
- Toegestane sterilisatieparameters, zie onderstaande tabel
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Controleer of de maximaal
toegestane belasting volgens de specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

Toegestane sterilisatieparameters

Sterilisatieproces T[°C] Wachttijd [min] Droogtijd (ten minste
aanbevolen) [min]
Stoomsterilisatie (gefracti- 134 3-18 20

oneerd vacuiimprocedé)

De sterilisatie van producten die zijn goedgekeurd bij 134 °C is toegestaan bij temperaturen tussen 134 °C en
137 °C.

3.12 Inpakken

De houdbaarheid hangt af van de kwaliteit van het verpakkingssysteem of -materiaal, de dichtheid van de af-

dichtingen en de bewaaromstandigheden.

» Bewaar steriele producten bij kamertemperatuur in een stofvrije, schone, droge en ongediertevrije omge-
ving.

» Volg de bewaarinstructies van de fabrikant van het steriele barrieresysteem.

3.13 Transport

Transport en opslag mogen de eigenschappen van het verwerkte medische hulpmiddel niet nadelig beinvloe-
den.

» Gebruik geschikte transportsystemen en hulpmiddelen om beschadiging of herbesmetting te voorkomen.

4 Technische dienst

/\ VOORZICHTIG

Modificaties aan medische technische apparatuur kunnen leiden tot verlies van garantie/garantierech-
ten en het verlies van toepasselijke licenties.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparaties contact op met de nationale B. Braun/AESCULAP agentschap.

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

5 Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Risico op letsel als gevolg van scherpe randen en/of puntige producten!

» Zorg dat bij het verwijderen of recyclen van het product, de verpakking letsel door het product voor-
komt.

Opmerking

De gebruikende instelling is verplicht het product te behandelen voordat het wordt verwijderd, zie Gevalideerd

reinigings- en desinfectieproces.

» Gedetailleerde informatie over het afvoeren van het product is verkrijgbaar bij uw nationale B. Braun /
AESCULAP/-dealer, zie Technische dienst.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Haemostatiske pincetter

1 Om dette dokument

Henvisning
Generelle risikofaktorer i forbindelse med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

1.1 Anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for haemostatiske tang.

Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter findes pé B. Braun elFU websitet
pd eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er mzarket pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfore lette eller middelsvare kvastelser, hvis den ikke undgas.

/\ FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2 Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.1.1 Erkleeret formal
Heaemostatiske klemmer bruges til fastspaending af veev og sma kar.

2.1.2 Tilsigtet anvendelse
Haemostatiske klemmer bruges til fastspaending af veev og sma kar.

2.1.3 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer eller de
beskrevne anvendelser.

Til indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.4 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.1.5 Pataenkt patientpopulation
Der er ingen generelle kons-, alders- eller etniske begraensninger for patientpopulationen ved brug af pro-
duktet, nar det anvendes efter hensigten. Begraensninger er defineret af kontraindikationerne.

2.2 Sikkerhedshenvisninger

2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som folge af uhensigtsmaessig opstilling eller brug og for at sikre producentens garanti og
ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Sorg for, at produktet og dets tilbehor kun betjenes og anvendes af kvalificeret personale.

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

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende hcendelser, der opstdr i sammenhaeng med produktet, til
producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-
nelse 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 praeoperativ si-
tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres ikke-sterilt og er beregnet til brug under sterile forhold.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal inden hver brug kontrolleres for lgse, bgjede, revnede, slidte eller brudte kompo-
nenter.

» Udfgr altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.

3 Valideret rensemetode

3.1 Sikkerhedshenvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-
melser i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CJD eller mulige varianter af CJD skal de rele-
vante nationale bestemmelser vedrarende behandling af produkter overholdes.

Henvisning

Mekanisk behandling ber foretreekkes frem for manuel rengering, da det giver bedre og mere pdlidelige resulta-
ter.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengoring af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-
dering af rengringsprocessen. Brugeren/den renggringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Opdaterede oplysninger om behandling og materialekompatibilitet kan findes pd B. Braun elFU webstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsprocedure blev udfort i det sterile AESCULAP-beholdersystem.

3.2  Levetid

Materialer til genanvendelige kirurgiske instrumenter veelges generelt, sa de er egnet til gentagen klarggring.
Det skal dog bemzerkes, at enhver mekanisk, kemisk og termisk behandling kan medfere spaendinger og dermed
eldning af materialet.

Produktets levetid er begreenset af beskadigelse, normalt slid, typen og varigheden af anvendelsen samt af
handtering, opbevaring og transport af produktet.

Udtjente indikatorer for disse produkter er tegn pa korrosion og revner samt deformation i keebeomréadet og
tab af speending.

Pavirkninger fra behandlingen ved hjeelp af den validerede procedure, der forer til beskadigelse af produktet,
kendes ikke.

Omhyggelig visuel og funktionel inspektion for hver brug er den bedste mulighed for at genkende et produkt,
der ikke lzengere fungerer, se Visuel kontrol og se Funktionstest.

3.3  Generelle anvisninger

Indterrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere rengeringen eller gore den uvirksom samt

medfore korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rengering,

ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmid-

ler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til bleg-

ning og visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes

tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende tgrring.

Eftertorring, om nadvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-meerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta folgende

problemer:

M Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemassige @ndringer pa titan eller alumi-

nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladesendringer ved en pH-veerdi pa >8 i

selve oplgsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig seldning eller endret geometri.

» Til rengering 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 materialeskanende/vaerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Indledende behandling og bortskaffelse pa anvendelsesstedet

» Huvis det er relevant, skal ikke-synlige overflader skylles, helst med afioniseret vand, f.eks. med en engangs-
sprojte.

» Fjern sa vidt muligt synlige operationsrester med en fugtig, fnugfri klud.

» Anbring det torre produkt i en forseglet affaldsbeholder, og videresend det til renggring og desinfektion
inden for 6 timer.

3.5  Forberedelse inden renggring
» Fjern grov tilsmudsning ved at skylle med koldt, rent vand.

3.6 Renggring, desinficering og terring

3.6.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til behandlingsprocedure

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for
hgje temperaturer!

» Brug rengerings- og desinfektionsmidler i overensstemmelse med producentens instruktioner.

» Veer opmaerksom pa oplysningerne vedrorende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Den maks. tilladte desinfektionstemperatur pa 95 °C. ma ikke overskrides.

3.6.2 Valideret renggrings- og desinfektionsprocedure

Henvisning
Genforarbejdning mad kun finde sted i overensstemmelse med falgende procedurer i version V6. Disse er doku-
menteret i brochuren "Validerede genbehandlingsprocedurer” (AVA-V6) C63485. Du kan ogsd finde brochuren
pd B. Braun elFU sitet pd eifu.bbraun.com

Kort beskrivelse

Valideret proces Seerlige krav

Manuel renggring med ned-
saenkningsdesinfektion

>

Brug en egnet renggringsbor-
ste.

se Manuel renggring/desinfek-
tion og underkapitel:

» Brug en engangssprojte 20 ml. M se Manuel renggring med

» Torringsfase: Anvend en fnugfri nedsznkningsdesinfektion
klud eller medicinsk trykluft.

» Rengor produktet med bevaege-

lige heengsler i dben stilling, el-
ler mens leddene flyttes.

Mekanisk alkalisk renggringog ~ »

varmedesinfektion

Implantaterne legges pa en
rengeringsvenlig bakke (skyl-
leskygger skal undgas).

Placer produktet pa bakken
med alle produktled og sam-
linger abne.

se Maskinel  renggring/desin-

fektion og underkapitler:

B se Mekanisk alkalisk renge-
ring og varmedesinfektion

3.7  Manuel renggring/desinfektion

3.7.1 Manuel renggring med nedsankningsdesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi/anmarkning
[*C/°F] [min] [%] kvalitet
I Desinficerende ST >15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
[} Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
\" Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Torring ST . - . B
D-V Drikkevand
HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt pa bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0 25 endotoksinenheder/ml)
ST Stuetemperatur

*Anbefalet

B. Braun Stabimed fresh



Fase |

» Nedsank produktet fuldsteendigt i renggrings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

» Renggres med en egnet renggringsbarste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemborstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsbarste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplesning (mindst fem gan-
ge) ved hjeelp af en engangssprojte.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprgjte.
Veer opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles affigennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende
skylning.

» Skyl lumen med en passende engangssprgjte mindst fem gange.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Valideret rengerings- og de-
sinfektionsprocedure.

3.8 Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsenheden skal veere afprevet og godkendt som effektiv (f.eks. overensstemmelse
med EN ISO 15883).

Henvisning
Den desinficerende vaskemaskine, der anvendes til behandlingen, skal serviceres og kontrolleres med jeevne
mellemrum.

3.8.1 Mekanisk alkalisk renggring og varmedesinfektion

Fase Trin T t Vand- Kemi/anmaerkning
[*C/°F1  [min] kvalitet
| Forskyl <2577 3 D-v -
L} Renggring 55/131 10 HA-V ® Koncentrat, alkalisk:
- pH=13

- mindre end 5 % anionisk overfla-
deaktivt stof
M Brugsoplgsning 0,5 %
- pH=11"

n Mellemskylning >10/50 >1 HA-V -

[\ Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
Vv Torring - - - | henhold til programmet for rengerings-
og desinfektionsenhed
D-Vv Drikkevand
HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt p& bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0 25 endotoksinenheder/ml)
*Anbefalet B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om nadvendigt gentages renggringen/desinfektionen.

3.9 Inspektion

» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.

» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

» Skader, tegn pa korrosion, revner, manglende etiketter, lgse eller manglende dele, funktionsnedsaettelser
som f.eks. spaendingstab er indikatorer for udtjente produkter.

3.9.1 Visuel kontrol

» Kontrollér, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler, skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Hvis produktet stadig er beskidt: Gentag rengerings- og desinfektionsproceduren.

» Inspicér produktet for beskadigelser, f.eks. beskadiget isolering, korroderede, Igse, bgjede, brudte, revnede,

slidte, meget ridsede og knaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Underseg produktet omhyggeligt: Produktets overflade skal veere ren og uden tegn pa korrosion og revner.

Kontroller iseer omradet af leddet og keeben i dben position fra begge sider. Hvis du er i tvivl, skal du bruge

forstorrelse.

» Huvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.

vyVYyYVYYVYY

3.9.2 Funktionstest

/\ FORSIGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstraekkelig smering!
» For funktionskontroller smares bevaegelige dele (f.eks. li , skubbel ter og gevind-

staenger) med vedligeholdelsesolie, der er egnet til den respektive steriliserirngsprnces (f.eks. til
dampsterilisering: STERILIT® | oliespray JG600O eller STERILIT® | drypsmgring JG598).

Produktet skal afproves for funktion.

Kontrollér at alle beveegelige dele fungerer korrekt (f.eks. heengsler, Iase/lasker, skydedele, etc.).
Kompatibiliteten afprgves med de tilhgrende produkter.

Kontrollér kaebeomradet for deformation og tab af spaending.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.

vyVYyYVY

3.10 Emballage

Beskyt produkter med fine arbejdsspidser pa passende vis.

Opbevar produkter med klinkelase helt abne eller laste i forste hak.

Serg for at placere produktet i holderen eller pa en egnet bakke, saledes at det ikke beskadiges.
Serg for, at alle fine, arbejdende spidser, blade og/eller skarpe kanter er deekket.

Pakker bakkerne pa passende made til steriliseringsprocessen (f.eks. | AESCULAP sterile beholdere).
Anvend et sterilt barriereemballagesystem i overensstemmelse med 1SO 11607-1.

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

YyYVYYYVYY

3.11 Dampsterilisation

Henvisning
For at undgd brud pa grund af speendingskorrosion steriliseres instrumenterne med ldsemekanismen dben eller
maksimalt fikseret i den forste ldsetand.
» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at abne
ventiler og haner).
» Brug valideret sterilisationsproces.
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og valideret i henhold til ISO 17665
- Tilladte steriliseringsparametre vises i tabellen nedenfor
» Hvis flere anordninger steriliseres samtidigt i samme dampsterilisator: Serg for, at den maksimalt tilladte
belastning iht. producentens specifikationer ikke overskrides.

Tilladte steriliseringsparametre

Steriliseringsmetode T[°C] Opbevaringstid Terretid (anbefales som
[min] minimum) [min]
Dampsterilisering (fraktio- 134 3-18 20

neret vakuumproces)

Sterilisering af produkter, der er godkendt til 134 °C, er tilladt i temperaturomradet 134-137 °C.

3.12 Opbevaring

Holdbarheden afhaenger af kvaliteten af emballagesystemet eller materialet, forseglingernes taethed og opbe-
varingsforholdene.

» Sterile produkter skal opbevares ved stuetemperatur i et stevfrit, rent, tert og skadedyrsfrit miljo.

» Folg opbevaringsanvisningerne fra producenten af det sterile barrieresystem.

3.13 Transport

Transport og opbevaring ma ikke pavirke det behandlede medicinske udstyrs egenskaber negativt.
» Anvend egnede transportsystemer og -hjeelpemidler for at undga beskadigelse eller genkontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa dette tekniske udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» For service og reparationer kan du kontakte den nationale B. Braun/AESCULAP agentur.

Service-adresse

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax:  +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Sorg for, at emballagen forhindrer, at produktet kommer til skade, nar du bortskaffer eller genbruger
produktet.

Henvisning

Brugerinstitutionen er forpligtet til at behandle produktet, for det bortskaffes, se Valideret rensemetode.

» Narmere oplysninger om bortskaffelse af produktet kan fas hos den lokale B. Braun | AESCULAP-reprae-
sentant, se Teknisk service.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostatiske pinsetter

1 Om dette dokumentet

Merknad
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Omfang

Denne bruksanvisningen gjelder hemostatiske pinsetter.

Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for
B. Braun elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjer oppmerksom pa farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsta nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngés kan det fgre moderat personskade.

/\ FORSIKTIG
Viser til mulig fare for materiell skade. Hvis dette ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2 Klinisk bruk
2.1 Bruksomrader og begrensninger for bruk

2.1.1 Tiltenkt formal
Hemostatiske klemmer anvendes for klemming av vev og sma kar.

2.1.2 Tiltenkt bruk

Hemostatiske klemmer anvendes for kiemming av vev og sma kar.

2.1.3 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene eller de beskrevne
bruksmdtene.

For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.4 Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

2.1.5 Beregnet pasientpopulasjon
Det er ingen generelle kjgnn, alder eller etniske begrensninger pa pasientpopulasjonen ved bruk av legemidlet
ved tiltenkt bruk. Restriksjoner er definert av kontraindikasjonene.

2.2 Sikkerhetsinformasjon

2.2.1  Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon
For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & pavirke produsentens garanti og
ansvar:

» Bruk kun produktet som beskrevet i denne bruksanvisningen.

» Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

» Sorg for at produktet og tilbeharet kun betjenes og brukes av kvalifisert personell.

» Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Kontroller at produktet fungerer som det skal for bruk.

» Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

Merknader om kirurgiske prosedyrer

Det er brukerens ansvar 4 sikre at den kirurgiske prosedyren utferes pa riktig mate.

Riktig klinisk oppleering, samt teoretisk og praktisk kunnskap om alle ngdvendige operasjonsteknikker, inklu-
dert bruk av dette produktet, er forutsetninger for vellykket bruk av produktet.

Brukeren ma innhente informasjon fra produsenten hvis det er en uklar preoperativ situasjon angaende bruken
av produktet.

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres usterilt og er ment for bruk i steril tilstand.
» Rengjor det nye produktet etter at transportemballasjen er fjernet og for farste sterilisering.

2.3 Bruk

/\ ADVARSEL
Fare for per og/eller funksjonsfeil!

» Inspiser produktet for lgse, beyde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter for hver bruk.
» Kontroller alltid at produktet virker som det skal fer bruk.

3 Validert prosedyre for reprosessering

3.1  Sikkerhetsinformasjon

Merknad

Folg nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver samt lokale anvisninger
for klinisk hygiene for steril reprosessering.

Merknad

Folg gjeldende nasjonale forskrifter for reprosessering av produkter for pasienter med Creutzfeldt-Jakobs syk-
dom (CJD), som det mistenkes at har CJS eller med mulige varianter av CJS.

Merknad

Mekanisk prosessering ber foretrekkes fremfor manuell rengjoring, da det gir bedre og mer pdlitelige resultater.
Merknad

Vellykket reprosessering av dette medisinske utstyret kan bare sikres hvis reprosesseringsmetoden er validert.
Dette er ansvaret til operataren/teknikeren som utfarer steril reprosessering.

Merknad

Les oppdatert informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet pd B.Braun elFU nettstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utfort i det AESCULAP sterile beholdersystemet.

3.2 Brukstid

Materialer til gjenbrukbare kirurgiske instrumenter velges generelt for & veere egnet til gjentatt prosessering.
Det ber imidlertid bemerkes at enhver mekanisk, kjemisk og termisk behandling kan fore til belastning og der-
med aldring av materialet.

Produktets levetid er begrenset av skade, normal slitasje, type og varighet samt handtering, lagring og trans-
port av produktet.

Indikatorer for levetidsslutt for disse produktene er tegn pa korrosjon og sprekker samt deformasjon i kjeve-
omradet og tap av spenning.

Det er ingen kjente pavirkninger fra reprosessering ved bruk av den validerte prosedyren som kan fore til skade
pa produktet.

En noye visuell og funksjonell inspeksjon for neste gangs bruk er den beste maten a oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer, se Visuell inspeksjon og se Funksjonskontroll.

3.3  Generell informasjon

Torket eller paforte kirurgiske rester kan gjere rengjeringen vanskelig eller lite effektiv og fore til korrosjon.

Derfor ber tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det ma heller ikke brukes fik-

serende forhdndsrengjeringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehyder/

alkoholer).

Overdrevne tiltak med npytraliserende midler eller enkle rengjgringsmidler kan fore til kjemisk angrep og/eller

falming, og pa rustfritt stal kan lasermerkingen bli uleselig.

Klor eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltlgsninger og i vannet som brukes til ren-

gjering, desinfeksjon og sterilisering, vil forarsake korrosjonsskade (teering, stresskorrosjon) og fare til adeleg-

gelse av produkter i rustfritt stal. Disse ma fjernes ved a skylle grundig med demineralisert vann og deretter

torkes.

Ytterligere torking ved behov.

Kun prosesskjemikalier som er testet og godkjent (f.eks. VAH- eller FDA-godkjenning eller CE-merking) og som

er kompatible med produktets materialer i henhold til kjiemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til &

reprosessere produktet. Falg alle spesifikasjoner for bruk fra kjemikalieprodusenten ngye. Hvis man unnlater &

gjore dette kan det fore til folgende problemer:

W Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger
anvendelses/prosesslasningen kun vaere pH >8 for & forarsake synlige endringer.

W Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.

» Ikke bruk metallbgrster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forarsake korrosjon.

» Les flere detaljerte rdd om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering pa www.a-k-i.org,
lenke til «AKI-Brochures, «Red brochuren.

3.4 Innledende behandling og destruksjon pa bruksstedet

» Hvis det er aktuelt, skylles ikke-synlige overflater fortrinnsvis med avionisert vann, for eksempel med en
engangssproyte.

» Fjern synlige rester etter operasjonen sa godt som mulig med en fuktig, lofri klut.

» Transporter det torre produktet i en forseglet avfallsbeholder for rengjering og desinfeksjon innen seks ti-
mer.

3.5  Forberedelser for rengjgring
» Fjern grov kontaminering ved & skylle med kaldt, rent vann.

3.6 Rengjering, desinfisering og terking

3.6.1 Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon om prosesseringsmetode

Skade pé eller pdeleggelse av produktet pa grunn av feil rengjerings-/desinfeksjonsmidler og/eller for haye
temperaturer!

» Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmidler iht. produsentens instrukser.

» Veer oppmerksom pa opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» lkke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

3.6.2 Validert rengjorings- og desinfeksjonsprosedyre

Merknad
Prosessering skal kun skje i henhold til de falgende rutiner i versjon V6. Disse er dokumentert i brosjyren «Vali-
derte prosedyrer for reprosessering» (AVA-V6) C63491. Du finner ogsé denne brosjyren pd B. Braun elFU nettste-
det pd eifu.bbraun.com

Kort beskrivelse

Validert prosedyre Spesifikke krav

Manuell rengjgring med desin-  » Bruk en egnet rengjgrings-  se Manuell rengjgring og desinfi-
feksjon ved nedsenking borste. sering og underavsnitt:
» Bruk en 20 ml engangssproy- M se Manuell rengjoring med
te. desinfeksjon ved nedsenking
» Torkefase: Bruk en lofri klut
eller medisinsk trykkluft.
» Rengjor produktet med beve-
gelige hengsler i apen stilling
eller mens du beveger ledde-
ne.

Mekanisk alkalisk rengjering » Plasser produktet i et brett se Mekanisk  rengjering/desin-
og termisk desinfeksjon som er egnet for rengjering  feksjon og underavsnitt:
(unngd blindsoner ved skyl- M se Mekanisk alkalisk rengjg-
ling). ring og termisk desinfeksjon
» Plasser produktet pa brettet
med alle produktkoblinger og
ledd apne.

3.7 Manuell rengjgring og desinfisering
3.7.1  Manuell rengjgring med desinfeksjon ved nedsenking

Fase Trinn Kons.  Vann- Kjemisk/Merknad

T t
[°c/°F1  [min]  [%] kvalitet

| Desinfisering RT 215 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH ~ 9%

[} Mellomskylling RT 1 - D-W -
(kald)

n Desinfeksjon RT 15 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH ~ 9%

v Siste skylling RT 1 - FD-W -
(kald)

v Torking RT - - - -

D-W Drikkevann

FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0 25 endotoksinenheter/ml)
RT Romtemperatur

*Anbefalt B. Braun Stabimed fresh



Fase |

» Senk produktet helt ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet i minst 15 minutter. Serg for at alle tilgjen-
gelige overflater er fuktet.

» Rengjor produktet med en egnet rengjeringsberste i Iasningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.

» Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjgringsbgrste i minst 1 min.

» Beveg pa ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjaring.

» Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprayte.

Fase Il

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase lll

» Legg produktet helt i blgt i desinfiseringslgsningen.

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Skyll hulrom minst fem ganger i begynnelsen av eksponeringstiden med en egnet engangssprayte. Serg for
at alle tilgjengelige overflater er fuktet.

Fase IV

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under den siste skyllingen.
» Skyll hulrom med en egnet engangsspreyte minst fem ganger.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnet utstyr (f.eks. klut, trykkluft), se Validert rengjerings- og desinfek-
sjonsprosedyre.

3.8 Mekanisk rengjering/desinfeksjon

Merknad

Rengjerings- og desinfeksjonsenheten ma veere testet og godkjent (f.eks. samsvar med EN 1SO 15883).
Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, md vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.8.1 Mekanisk alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon

Fase Trinn T t Vann- Kjemisk/Merknad
[*C/°F1  [min]  kvalitet
| Forskylling <25[77 3 D-W -
Il Rengjering 55/131 10 FD-W ® Konsentrat, alkalisk:
- pH=13
- Mindre enn 5 % anionisk surfak-
tant
W brukslgsning 0,5 %
- pH=11"

11l Mellomskylling >10/50 >1 FD-W -

v Termisk desin- 90/194 5 FD-W -
feksjon
\' Torking - - - Ifglge programmet for rengjgrings- og
desinfeksjonsutstyr
D-W Drikkevann
FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0 25 endotoksinenheter/ml)
*Anbefalt B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjering/desinfisering.
» Gjenta rengjgrings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.9 Inspeksjon

» La produktet avkjgles til romtemperatur.

» Tork produktet hvis det er vatt eller fuktig.

» Skader, tegn pa korrosjon, sprekker, manglende merkelapper, lgse eller manglende deler, funksjonsnedset-
telser som tap av spenning, er indikatorer pa levetidsslutt.

3.9.1 Visuell inspeksjon

» Kontroller at all kontaminering har blitt fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa kontaktflater, hengsler, aksler,
forsenkede omréader, borespor og sidene av tennene pa rasper.

» Dersom produktet fortsatt er skittent: Gjenta rengjgrings og desinfiseringsprosessen.

» Kontroller om produktet er skadet, f.eks. skadet isolasjon eller korroderte, lgse, bayde, delagte, sprukne,

slitte eller sveert ripete og brukne komponenter.

Kontroller om det mangler merkelapper pa produktet eller om de er falmet.

Kontroller overflatene for ujevnheter.

Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.

Kontroller om produktet har lgse deler eller mangler deler.

Kontroller produktet noye: Overflaten pa produktet skal vaere ren og fri for tegn pa korrosjon og sprekker.

Kontroller spesielt omradet pa leddet og kjeven i apen posisjon fra begge sider. Hvis du er i tvil, bruk for-

storrelse.

» Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

3.9.2  Funksjonskontroll

/\ FORSIKTIG

Skade (kaldsveising/friksjonskorrosjon) pa produktet forarsaket av utilstrekkelig smering!

» For funksjonskontroller ma bevegelige deler smores (f.eks. ledd, skyverkomponenter og gjengesten-
ger) med vedlikeholdsolje som er egnet for den respektive steriliseringsprosessen (f.eks. ved damps-
terilisering: STERILIT® | oljespray JG60O eller STERILIT® | dryppsmgrer JG598).

Kontroller at produktet fungerer korrekt.

Kontroller at alle bevegelige deler fungerer riktig (f.eks. hengsler, laser/klaffer, skyvedeler osv.).

Kontroller kompatibilitet overfor tilknyttede produkter.

Sjekk kjeveomradet for deformasjon og tap av spenning.

Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vyVYyVYVYYVYY

.10 Emballasje
Beskytt produktene med fine arbeidsspisser.
Oppbevar produkter med sperrelasene helt apne eller last, ikke lenger enn i det forste hakket.
Plasser produktet i holderen eller pa et egnet brett, og pass pa at det ikke blir skadet.
Pass pa at eventuelle fine arbeidsspisser, blader og/eller skarpe kanter er dekket.
Pakk brettene riktig for steriliseringsprosessen (f.eks. i AESCULAP sterile beholdere).
Bruk et sterilt barriereemballasjesystem i samsvar med 1SO 11607-1.
Serg for at emballasjen gir tilstrekkelig beskyttelse mot kontaminering av produktet under lagring.

VYVYVYVYVVVYVW VYVVYYVYY

3.11 Dampsterilisering
Merknad
For d unngd brudd pd grunn av spenningskorrosjon, md instrumentene steriliseres med en helt dpen Ids eller som
ikke er last lenger enn til den forste sperretannen.
» Kontroller at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle utvendige og innvendige overflater (f.eks.
ved & &pne ventiler og kraner).
» Bruk en validert steriliseringsprosess.
- Dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i samsvar med EN 285 og godkjent i samsvar med ISO 17665
- Tillatte steriliseringsparametere, se tabellen nedenfor
» Hvis flere enheter steriliseres samtidig i samme dampautoklav: Serg for at maksimal tillatt last i henhold
til produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.

Tillatte steriliseringsparametrer

Steriliseringsprosess T[°C] Holdetid [min] 'II:'m:kt]atid (minst anbefalt)
min
Dampsterilisering (fraksjo- 134 3-18 20

nert vakuumprosess)

Sterilisering av produkter som er godkjent for 134 °C, er tillatt i temperaturomradet fra 134 °C til 137 °C.

3.12 Oppbevaring

Holdbarheten avhenger av kvaliteten pa emballasjesystemet eller materialet, forseglingens tetthet og lag-
ringsforholdene.

» Oppbevar sterile produkter ved romtemperatur i et stovfritt, rent, tert og skadedyrfritt miljo.

» Folg oppbevaringsinstruksjonene fra produsenten av det sterile barrieresystemet.

3.13 Transport
Transport og lagring mé ikke pavirke egenskapene til det behandlede medisinske utstyret negativt.
» Bruk egnede transportsystemer og hjelpemidler for & unnga skade eller rekontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIKTIG

Modifikasjoner som utfores pa medisinsk teknisk utstyr kan fore til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.

» lkke modifiser produktet.

» For service og reparasjoner, kontakt det nasjonale B. Braun/AESCULAP byraet.

Serviceadresse

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Avfallshandtering

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter
og emballasje.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av skarpe kanter og/eller spisse produkter!

» Sgrg for at emballasjen hindrer skade pa produktet nar produktet avhendes eller gjenvinnes.

Merknad

Brukerinstitusjonen er forpliktet til G etterbehandle produktet pd korrekt mdte for det avfallshandteres,

se Validert prosedyre for reprosessering.

» Detaljert informasjon om kassering av produktet fas via den nasjonale B. Braun | AESCULAP-representant.
se Teknisk service.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostatisk pincett

1 Till detta dokument

Tips

Allmédnna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i denna dokumentation.

1.1 Giltighetsomrade

Denna bruksanvisning galler for hemostatisk pincett.

Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pd eifu.bbraun.com

1.2 Varningar
Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar dr markta pa féljande satt:

/\ VARNING
Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

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

2 Klinisk anvidndning
2.1 Anvindningsomraden och anvindningsbegrinsningar

2.1.1 Avsett dndamal
Hemostatiska klammor anvénds for kldmning av vavnad och sma kérl.

2.1.2  Avsedd anvdndning
Hemostatiska klammor anvénds for klamning av vavnad och sma karl.

2.1.3 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna eller den
beskrivna anvidndningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.4 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.1.5 Avsedd patientpopulation

Det finns inga allménna begrénsningar avseende kon, alder eller etnisk tillhdrighet for patientpopulationen vid
anvandning av produkten inom dess avsedda anvandningsomrade. Begréansningar definieras av kontraindika-
tionerna.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anviandare

All

sakerhet: ]

For att undvika skador till féljd av icke fackmédssig montering eller anvandning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Se till att produkten och dess tillbehdr endast anvénds av kvalificerad personal.

» Forvara nya eller oanvinda produkter torrt, rent och sakert.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvindare Gr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

En forutsdttning for framgangsrik anvandning av denna produkt ar Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk behérskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstér en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvdndning.

2.2.2  Sterilitet

Produkten levereras icke-steril och dr avsedd att anvandas under sterila forhallanden.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

/\ VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Fore varje anvindning kontrollerar du produkten med avseende pé lsa, bdjda, trasiga, spruckna,
slitna eller brustna komponenter.

» Utfor alltid ett funktionstest fore varje anvandning av produkten.

3 Validerad upparbetningsprocess

3.1  Sakerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna for beredningen.

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, f6lj de rele-
vanta nationella férordningarna om beredning av produkter.

Tips

Mekanisk beredning borde féredras framfér manuell rengéring eftersom den ger béttre och mer pdlitliga resul-
tat.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor upparbetningen har ansvaret fér detta.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd webbplatsen B.Braun elFU pd
eifu.bbraun.com

Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila AESCULAP-behdllarsystemet.

3.2 Livsléngd

Material for ateranvandningsbara kirurgiska instrument valjs i allménhet ut for att vara lampliga fér upprepad
bearbetning. Det bor dock noteras att varje mekanisk, kemisk och termisk behandling kan leda till pafrestningar
och ddrmed aldrande av materialet.

Produktens livslangd begrénsas av skada, normalt slitage, anvandningens typ och varaktighet samt hantering,
lagring och transport av produkten.

Indikeringar pa uttjanthet ar tecken pa korrosion och sprickor samt deformation i kdkomradet och minskad
spanning.

Det finns ingen kénd paverkan av beredningen genom den validerade proceduren som leder till skada pa pro-
dukten.

En noggrann visuell och funktionell inspektion fére nésta anvdndningstillfalle &r basta sattet att identifiera en
produkt som inte ldngre fungerar, se Visuell kontroll och se Funktionskontroll.

3.3  Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengéringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far dérfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvéndningen och beredningen, och inga fixerande

férrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gar att Idsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvéndas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kannande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan

féljande problem uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. P4
aluminium kan synliga ytforandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslgsningen.

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

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande upparbet-
ning, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Inledande behandling och bortskaffande vid anviandningsstallet

» Skélj i forekommande fall ej synliga ytor, foretradesvis med avjoniserat vatten, med exempelvis en en-
gangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for reng6ring och desinficering inom 6 timmar.

3.5 Forberedelse fore rengdringen
» Avldgsna grov smuts genom att skdlja och spola med kallt, rent vatten.

3.6 Rengoring, desinficering och torkning

3.6.1 Produktspecifik sikerhetsinformation for bearbetningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for héga
temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

3.6.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Tips

Upparbetning far endast ske i enlighet med féljande procedurer i version V6. Dessa finns dokumenterade i bro-
schyren "Validerade reprocessningsmetoder” (AVA-V6) C63409. Den hdr broschyren finns dven pd
B. Braun elFUs webbplats pa eifu.bbraun.com

Sarskilda krav

Validerad metod Kort beskrivning

Manuell rengdring genom ned-
sankning i desinficeringsmedel

» Anvind en lamplig rengd-
ringsborste.

» Engangsspruta 20 ml.

» Torkningsfas: Anvand en
luddfri trasa eller medicinsk
tryckluft.

» Rengér produkten med rorli-
ga gangjarn i 6ppet ldge eller
nér lederna flyttas.

se Manuell rengdring och desin-

fektion och underkapitel:

W se Manuell rengdring genom
nedsénkning i desinficerings-
medel

Maskinell alkalisk rengdéring
och virmedesinficering

» Placera produkten i en korg
som ar lamplig for rengdring
(undvik att blinda flickar
uppstar vid skéljning).

» Placera produkten i tradkor-
gen med alla produktldnkar
och leder 6ppna.

se Maskinell  rengéring/desinfi-

cering och underkapitel:

B se Mekanisk alkalisk rengo-
ring och termisk desinficering

3.7  Manuell rengdring och desinfektion

3.7.1  Manuell rengdring genom nedséankning i desinficeringsmedel

Fas Steg T t Kone.  Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°F1  [min]  [%] kvalitet
| Desinficerande RT 215 2 D-w Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
[} Mellanskdljning RT 1 - D-W -
(kallt)
1 Desinficering R 15 2 D-W Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skdlj-  RT 1 - HA-V -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (I4g bakteriehalt, max. 10 CFU/100 ml samt |I4g endo-
toxinhalt, max. 0 25 endotoxinenheter/ml)
RT Rumstemperatur
*Rekommenderas B. Braun Stabimed fresh



Fas |

» Sink ned produkten helt i rengrings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [sningen med en ldmplig rengdringsborste 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 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslds-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.
Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.

» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lt aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.8 Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. i enlighet med EN ISO
15883).

Tips

Rengdrings- och desinficeringsapparaten som anvénds for beredning mdste servas och kontrolleras regelbun-
det.

3.8.1 Mekanisk alkalisk rengdring och termisk desinficering

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°’F]  [min]  kvalitet
| Forskoljning <25/77 3 D-W -
] Rengoring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkaliskt:
- pH=13
- mindre @n 5 % anjoniska ytaktiva
amnen
B Bruksldsning 0,5 %
- pH=11"
1] Mellanskéljning >10/50 >1 HA-V -
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
v Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desin-
fektionsapparat
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (Iag bakteriehalt, max. 10 CFU/100 m| samt Iag endo-
toxinhalt, max. 0 25 endotoxinenheter/ml)
*Rekommenderas B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera om det finns rester frin mekanisk rengéring/desinficering pa synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.9 Inspektion

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Eventuella skador, tecken pa korrosion, sprickor, saknade etiketter, l6sa eller saknade delar eller funktio-
nella forsamringar, t.ex. spanningsforlust, ar tecken pa uttjanthet.

3.9.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspar.

» Om produkten fortfarande ar smutsig: Upprepa rengdrings- och desinficeringsprocedurerna.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, exempelvis skadad isolering, korroderade, I6sa, bojda, tra-

siga, spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

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

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Inspektera produkten noggrant: Produktens yta ska vara ren och fri fran tecken pa korrosion och sprickor.

Kontrollera speciellt ledytan och kdken i dppet ldge fran bada sidor. | tveksamma fall: anvand forstoring.

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

vice.

YVYyYVYVYYVYY

3.9.2  Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pa grund av otillrécklig smérjning!
» Fore funktionskontroll ska rérliga delar (t.ex. fogar, tryckkomponenter och géngstinger) smorjas
med underhallsolja som &r Iimplig for den aktuella steriliseringsprocessen (t.ex. for angsterilisering:
STERILIT® | oljespray JG600 eller STERILIT® | droppsmérjare JG598).

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, |as/spérrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.
Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Kontrollera kikomradet avs. deformation och spanningsforlust.

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

vyYyVYYY

3.10 Forpackning

» Skydda produkter med fina arbetsédndar pa lampligt sétt.

» Fixera produkten med Gppen sparr eller maximalt i férsta hacket.

» Ligg produkten i hallaren eller pa en lamplig tradkorg sa att den inte skadas.

» Se till att alla fina arbetsspetsar, blad och/eller vassa kanter &r téckta.

» Forpacka traddkorgarna pa ett satt som &r lmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i AESCULAP-sterilconta-
inrar).

» Anvind ett sterilt barridrforpackningssystem enligt 1ISO 11607-1.

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

3.11  Angsterilisering
Tips
Undvik brott pa grund av spinningskorrosion genom att sterilisera instrument med 6ppen spdrr eller maximalt
i forsta hacket.
» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler
och kranar).
» Anvind en validerad steriliseringsmetod.
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerad enligt ISO 17665
- Se tabellen nedan for tillatna steriliseringsparametrar
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att den maximalt tillatna belastning-
en enligt tillverkarens specifikationer inte dverskrids.

Tillatna steriliseringsparametrar

Steriliseringsmetod T[°C] Halltid [min.] Torktid (rekommenderas
minst) [min,
Angsterilisering (fraktione- 134 3-18 20

rad vakuumprocess)

Sterilisering av produkter som ar godkénda for 134 °C ar tillaten i temperaturintervallet 134-137 °C.

3.12 Packning

Hallbarheten beror pa kvaliteten pa forpackningssystemet eller materialet, tatningarnas tathet och forvarings-
forhallandena.

» Forvara sterila produkter i rumstemperatur i en dammfri, ren, torr och skadedjursfri miljé.

» Folj forvaringsanvisningarna fran tillverkaren av det sterila barridrsystemet.

3.13 Transport

Transport och férvaring far inte negativt paverka egenskaperna hos den bearbetade medicintekniska produk-
ten.

» Anvind ldmpliga transportsystem och hjélpmedel fér att undvika skador eller aterkontaminering.

4 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Modifieringar som utférs pa den medicintekniska produkten kan leda till att garantin/garantiansprak
slutar gilla och att tillimpade licenser forloras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta det nationella B. Braun/AESCULAP-ombudet.

Serviceadress

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Avfallshantering

/\ VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpack-
ningen.

/\ VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skirande instrument!

» Se till att forpackningen forhindrar skada av produkten vid bortskaffande eller atervinning av pro-
dukten.

Tips

Anvindarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fore avfallshantering, se Validerad upparbet-

ningsprocess.

» Vid fragor om omhéndertagande av produkten kontakta B. Braun / AESCULAP-representanten i ditt land,
se Teknisk service.

TA016590 2024-12
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AESCULAP®
Hemostaattiset pihdit

1 Tietoa tésta asiakirjasta
Viite
Yleisid kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvid vaaratekijéitd ei kdsitelld tdssd asiakirjassa.

1.1 Kayttotarkoitus
Nama kdyttdohjeet koskevat hemostaattisia pihteja.
Viite

Kayttdohjeet ja lisitietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on Iéydettivissi verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittivit huomiota potilaaseen, kéyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntya tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

/A VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sit ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

/\ HUOMIO
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sitd ei valtetd, tuote voi vaurioitua.

2 Kliininen kaytto
2.1 Kéyttoalueet ja kdyttorajoitukset

2.1.1  Kayttotarkoituksella
Hemostaattisia kiinnikkeitd kaytetadn kudosten ja pienten verisuonien kiinnitykseen.

2.1.2 Kayttotarkoitus
Hemostaattisia kiinnikkeitd kaytetaan kudosten ja pienten verisuonien kiinnitykseen.

2.1.3 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen kdytdstd mainittujen kdyttdaiheiden tai kuvattujen sovellusten suhteen.
Indikaatioille, katso Kayttotarkoitus.

2.1.4 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.1.5 Tarkoitettu potilasryhma
Potilasryhmilla ei ole yleisia sukupuoleen, ikdan tai etniseen alkuperdan liittyvia rajoituksia valmisteen kaytol-
le, kun sitd kdytetddn suunnitellussa kdytossa. Rajoitukset madritellaén vasta-aiheiden perusteella.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja takuun raukeamisen valttamiseksi:

» Kaytd tuotetta vain tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata laitteen turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

» Varmista, ettd tuotetta ja sen lisavarusteita kdyttad vain pateva henkilosto.

» Sdilytd uusia tai kdyttdmattémia tuotteita kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettdva siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdan velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja
asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttéja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttamisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-
tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytanndssd, tamén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttajan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisatietoja, jos tuotteen kdytdssa ilmenee epaselvyyttd ennen
leikkausta.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan ei-steriilind ja se on tarkoitettu kaytettévaksi steriileissa olosuhteissa.
» Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen tuotteen ensimmdistd sterilointia.

2.3 Kiytts

/\ VAROITUS

Loukkaantumisen ja/tai toimintahiirion vaara!

» Tarkista tuote aina ennen kayttoa silmamaardisesti |oystyneiden, taipuneiden, sarkyneiden, haljen-
neiden, kuluneiden tai murtuneiden osien varalta.

» Tee toimintatesti aina ennen tuotteen kayttoa.

3 Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Turvallisuusohjeet

Viite

Kasittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standar-
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Jos potilaalla on tai hdnelld epdillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) tai sen mahdollinen variantti, nou-
data tuotteiden kdsittelyyn liittyvid kansallisia madrdyksid.

Viite

Mekaaninen kdsittely on manuaalista puhdistusta suosite/tavampaa, koska se tuottaa parempia ja luotetta-
vampia tuloksia.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn Iddkinndllisen laitteen kdsittelyn onnistuminen voidaan taata vain, jos kdytetddn ennalta
validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu téstd on kdyttdjdlld/kdsittelijalld.

Viite

Ajantasaiset kdsittelyd ja materiaalien yhteensopivuutta koskevat tiedot I6ytyvit verkkosivulta B. BraunelFU
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin AESCULAPIn steriilissd sdiligjdrjestelmdssd.

3.2 Kiyttoikd

Uudelleenkdytettavien kirurgisten instrumenttien materiaalit valitaan yleensa niin, ettd ne soveltuvat toistu-
vaan kasittelyyn. On kuitenkin huomattava, ettd jokainen mekaaninen, kemiallinen ja lampdkasittely voi ai-
heuttaa rasitusta ja siten materiaalin vanhenemista.

Tuotteen kayttdikad lyhentda tuotteen vahingoittuminen, normaali kuluminen, kdyttotapa ja kdyton kesto sekd
kasittely, sdilytys ja kuljetus.

Nadiden tuotteiden elinkaaren lopun ilmaisimet ovat merkit korroosiosta ja halkeamiset sekd leuan alueen
muodonmuutoksesta ja jannityksen menetyksesta.

Validoidulla menetelmalla suoritetun kasittelyn vaikutuksia, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, ei tun-
neta.

Huolellinen ennen seuraavaa kdyttokertaa suoritettava silmdmaaréinen ja toiminnallinen tarkastus on paras
tapa tunnistaa tuote, joka ei endd toimi, katso Visuaalinen tarkastus ja katso Toiminnan testaus.

3.3  Yleistd tietoa

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjagdmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn valisen ajanjakson ei pidd ylittdd kuutta tuntia, eika

t4ll6in tule mydskadn kayttad kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampdtiloja tai kiinnittavid desinfiointiainei-

ta (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Liian suuret maarat neutraloivia aineita tai peruspuhdistusaineita voivat aiheuttaa kemi

haalistumista, jolloin lasermerkki ei ole luettavissa ruostumattomasta terdksesté silmam

lisesti.

Klooria tai klorideja siséltavat jadmat esimerkiksi kirurgisissa jaamissa, ladkkeissd, suolaliuoksissa seka puhdis-

tukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytettdvissa vedessd aiheuttavat korroosiovaurioita (pistekorroosiota,

jannityskorroosiota) ja johtavat ruostumattomasta terdksestd valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Ne on

poistettava huuhtelemalla tuote demineralisoidulla vedelld, minké jélkeen tuote on kuivattava.

Lisdkuivaus tarvittaessa.

Tuotteen kasittelyssa saa kdyttaa vain testattuja ja hyviksyttyja prosessikemikaaleja (esim. VAH- tai FDA-hy-

viksynté tai CE-merkintd), jotka ovat kemikaalin valmistajien suositusten mukaan yhteensopivia tuotteiden

materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kdyttoa koskevia ohjeita on noudatettava ehdot-

tomasti. Muuten seurauksena saattaa olla seuraavia ongelmia:

B Materiaalissa tapahtuvat optiset muutokset, kuten titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset.
Alumiinin pintaan aiheutuu nakyvid muutoksia jo kéyttd-/prosessiliuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Al kaytd puhdistukseen metalliharjaa tai muita hankaavia vilineits, jotka vahingoittavat tuotteen pintaa
ja voivat aiheuttaa korroosiota.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon sdilyttavaa
uudelleenkdsittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org, linkki "AKI-Brochures", "Red brochure".

llisia vaurioita ja/tai
disesti eika koneel-

3.4  Ensimmiinen kisittely ja havittiminen kdyttopaikassa

» Huuhtele nakymattomat pinnat tarvittaessa deionisoidulla vedelld, esim. kertakéyttoruiskulla.

» Poista nikyvit leikkausjagmat mahdollisimman tehokkaasti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta kuiva tuote suljetussa jatesdiliossa puhdistusta ja desinfiointia varten kuuden tunnin kuluessa.

3.5 Valmistelu ennen puhdistusta
» Poista karkea lika huuhtelemalla kylmélld, puhtaalla vedella.

3.6 Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus

3.6.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmada koskevat turvallisuustiedot

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Impdtilat vahingoittavat tuotetta tai rik-
kovat sen.

» Kaytéd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, ldmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilimpotilaa.

3.6.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Viite
Kdsittely on sallittua ainoastaan versiossa V6 lueteltujen menettelytapojen mukaisesti. Ne on esitetty Validoi-
dut uudelleenkdsittelymenetelmdt -esitteessd (AVA-V6) C63490. Esite IGytyy sivustolta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

Validoitu menetelma

Lyhyt kuvaus Erityisvaatimukset

Manuaalinen puhdistus upot- » Kaytd sopivaa puhdistushar-  katso Manuaalinen puhdistus ja
tamalla desinfiointiaineeseen jaa. desinfiointi ja alakohta::
» Kiytd 20 ml kertakayttoruis- ™ katso Manuaalinen puhdistus
kua. upottamalla desinfiointiai-

» Kuivausvaihe: Kaytd nuk- neeseen

kaantumatonta liinaa tai l4a-
kinnéllistd paineilmaa.

» Puhdista tuote, liikkuvien sa-
ranojen ollessa avoimessa
asennossa tai nivelid liikut-
taessa.

Mekaaninen alkalipuhdistus ja > Aseta tuote puhdistukseen katso Koneellinen puhdistus ja
lampddesinfiointi sopivalle alustalle (vdltd desinfiointi ja alakohdat:
huuhtelemasta katvealueita). M katso Mekaaninen alkalipuh-
» Aseta tuote tarjottimelle distus ja Idmpddesinfiointi
kaikki yhdyskohdat ja liitok-
set avattuina.

3.7 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
3.7.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide L t Pit. Veden Kemikaali/huomautus
[°C/°F] [min] [%] laatu
| Desinfioiva puh-  HL 215 2 v Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
distus (kylma) sista ammoniumyhdisteista
vapaa tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylm3)
n Desinfiointi 15 2 v Aldehydi-, fenoli- ja kva}e[naarif

H
(kylm3) sista ammoniumyhdisteista
vapaa tiiviste, pH ~ 9*

v Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylm3)
v Kuivaus HL - - - -
i Juomavesi
INY Téysin demineralisoitu vesi (vihdmikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, seka alhai-
nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0 25 endotoksiiniyksikkdd/ml)
HL Huoneenlampétila

*Suositus B. Braun Stabimed fresh



Vaihe |

» Upota tuote kokonaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen vahintdén 15 minuutiksi. Varmista, etté kaikki ki-
siteltdvissd olevat pinnat on kosteutettu.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdén, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
enad mitdan jaamia.

» Harjaa ndkymattomid pintoja tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla vahintdan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele nimi osat perusteellisesti puhdistus-desinfiointiaineliuoksella (vahintéén viisi kertaa) ja kerta-
kayttoisella ruiskulla.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki saavutettavissa olevat pinnat) juoksevan veden alla.
» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.
» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Varmista
kaikkien tavoitettavissa olevien pintojen kostuminen.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vlinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.8  Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuuden on oltava testattu ja hyviksytty (esim. standardin EN ISO 15883
mukaisesti).

Viite

Kdsittelyyn kdytettdvd puhdistus- ja desinfiointilaite on huollettava ja tarkistettava sddnnéllisin viliajoin.

3.8.1 Mekaaninen alkalipuhdistus ja lampddesinfiointi

Vaihe  Toimenpide Veden Kemikaali/huomautus

L t
[°C/*F]  [min] laatu

| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
] Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, emaksinen:
- pH=13
- alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita
B kayttdlivos 0,5 %
- pH=11"
mn Vilihuuhtelu >10/50 >1 INY -
\ Ldmpddesin- 90/194 5 TSV -
fiointi
v Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v Juomavesi
TSV Taysin demineralisoitu vesi (vihidmikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, sek alhai-
nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0 25 endotoksiiniyksikkdd/ml)
*Suositus B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkista koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, ettei ndkyvilld pinnoilla ole jaamia.
» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.9 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtya huoneenldmpdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

» Kaikki vauriot, korroosion merkit, halkeamat, puuttuvat tarrat, irtonaiset tai puuttuvat osat, toiminnalliset
vauriot kuten jannityksen havidminen ovat kaytt6idn lopun merkkeja.

3.9.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita tdssd yhteydessa erityistd huomiota esim. asennuspintoihin,
saranoihin, varsiin, syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on edelleen likainen: Toista puhdistus ja desinfiointi.

» Tarkasta tuote vaurioiden, esim. vaurioituneen eristyksen tai sydpyneiden, irtonaisten, taipuneiden, rikki-

nadisten, sardontyneiden, kuluneiden tai pahoin naarmuuntuneiden ja murtuneiden komponenttien varalta.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kay-

tettdvid kasineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Tarkasta tuote huolellisesti: Tuotteen pinnan on oltava puhdas, eikd siind saa olla merkkejd korroosiosta
tai halkeamista.

» Tarkista erityisesti nivelen ja leuan alue avoimessa asennossa molemmilta puolilta. Jos olet epdvarma, kdy-
td suurennusta.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytosté ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

vvyy

v

3.9.2 Toiminnan testaus

/\ HUOMIO

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljytd riittavasti!

» Voitele ennen toimintatarkastusten suorittamista liikkuvat osat (esim. liitokset, tyéntdosat ja kier-
retangot) kytettiivdin sterilointiprosessiin soveltuvalla huoltodljylld (esim. hdyrysterilointiin:
STERILIT® I-6ljysuihke JG60O tai STERILIT® I-tippuvoiteluaine JG598).

Tarkasta tuotteen toiminta.

Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetdn liikkuvuus.
Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kdytettavien tuotteiden kanssa.

Tarkista leuan alue muodonmuutoksen ja jannityksen menetyksen varalta.

Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytdstd ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

vyVYyYVY

3.10 Pakkaus

Suojaa asianmukaisesti tuotteet, joissa on ohut tydkarki.

Lukitse lukitusmekanismilla varustettu tuote enintddn ensimmaiseen pykaldan tai jatd auki.

Aseta tuote pidikkeeseensa tai sopivalle alustalle siten, ettd se ei vaurioidu.

Varmista, etté kaikki hienot tydkérjet, terét ja/tai terdvét reunat on peitetty.

Pakkaa lokerikot asianmukaisesti sterilointikasittelyd varten (esim. AESCULAP steriileihin séiligihin).
Kayta standardin ISO 11607-1 mukaista steriilia sulkupakkausjarjestelmaa.

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.

YyYVYYYVYY

3.11  Hdyrysterilointi

Viite
Jénnityskorroosion aiheuttamien murtumien vilttdmiseksi lukituksella varustetut instrumentit tulee steriloida
aukinaisessa asennossa tai lukittuina korkeintaan ensimmdiseen hammastukseen asti.
» Varmista, ettd sterilointiaine paZsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).
» Kayta validoitua sterilointimenetelmaa.
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Hoyrysterilointilaite standardin EN 285 mukaan ja validoitu standardin I1SO 17665 mukaan
- Katso sallituista sterilointiparametreista seuraava taulukko
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan médritysten mukaista suurinta sallittua kuormitusta yliteta.

Sallitut sterilointiparametrit

Sterilointimenetelma T[C] Pitoaika [min] Kuivausaika (vihimmais-
suositus) [min]
Hoyrysterilointi (fraktioitu 134 3-18 20

tyhjioprosessi)

134 °C: n lampétilaa varten hyvaksytyt tuotteet voidaan steriloida lampétila-alueella 134-137 °C.

3.12 Varastointi

Séilyvyysaika riippuu pakkausjarjestelmén tai materiaalin laadusta, tiivisteiden tiiviydestd ja sdilytysolosuh-

teista.

» Siilytd steriilejd tuotteita huoneenldmmaossa polyttdmassa, puhtaassa, kuivassa ja tuholaisvapaassa ym-
paristossa.

» Noudata steriilin sulkujarjestelman valmistajan antamia séilytysohjeita.

3.13  Kuljetus
Kuljetus ja sdilytys eivat saa vaikuttaa haitallisesti kdsitellyn lddkinnallisen laitteen ominaisuuksiin.

» Kaytd asianmukaisia kuljetusjarjestelmid ja apuvilineitd vaurioiden ja uudelleenkontaminaation estami-
seksi.

4 Tekninen asiakaspalvelu

/\ HUOMIO

Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuuoikeuksien menetyksen seka
mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Ota huolto- ja korjausasioissa ota yhteyttd B. Braun/AESCULAPin kansalliseen liikkeeseen.

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

5 Havittdminen
/A VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
> Havita tai kierrdtd tuote, sen osat ja pakkaus kansallisten maaraysten mukaisesti.

/\ VAROITUS

Terévireunaiset ja/tai -karkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumisvaaran!

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen aiheuttamat vahingot tuotteen havittamisen tai kierrdtyksen
yhteydessa.

Viite

Kayttdvd laitos on velvollinen kdsittelemddn tuotteen ennen hdvittdmistd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

» Tarkempia tietoja tuotteen hivittdmisesti saa kansalliselta B.Braun | AESCULAP -edustajalta,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

TA016590 2024-12



et
AESCULAP®
Hemostaatilised tangid

1 Teave selle dokumendi kohta

Markus
Kirurgilise sekkumise Gldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala
Need kasutusjuhised kehtivad hemostaatiliste tangide kohta.
Mrkus

Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated

Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida voivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/vi tootele. Ohu-
tusteated on tahistatud jargmiselt:

/\ HOIATUS
Tahistab voimalikku ohtu. Selle eiramine vdib pdhjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

/\ ETTEVAATUST
Tahistab voimalikku varalist kahju. Selle eiramine vdib toodet kahjustada.

2 Kliiniline kasutamine
2.1 Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.1.1 Sihtotstarbe
Hemostaatilisi klambreid kasutatakse kudede ja vdikeste veresoonte klambriga kinnitamiseks.

2.1.2 Otstarve
Hemostaatilisi klambreid kasutatakse kudede ja viikeste veresoonte klambriga kinnitamiseks.

2.1.3 Naidustused

Miirkus

Tootja ei vastuta toote kasutamise eest, mis on vastuolus mddratud néidustuste voi kirjeldatud rakendustega.
Naidustusi vt vt Otstarve.

2.1.4 Vastundidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

2.1.5 Ettendhtud patsientide populatsioon
Toote kasutamisel ettendhtud otstarbel ei ole patsientide populatsioonil iildisi soo, vanuse ega etnilise kuulu-
vuse piiranguid. Piirangud on maaratletud vastundidustustega.

2.2 Ohutusteave

2.2.1 Kiliiniline kasutamine

Uldised ohutusmarkused

Et véltida asjatundmatust paigaldusest voi kasitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii séilimist.
» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jirgige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

» Veenduge, et toodet ja selle lisatarvikuid kasutaksid ainult padevad téotajad.

» Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle todkorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

Midrkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,
kus kasutaja on registreeritud.

Markused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning koigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist Gpetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.2.2 Steriilsus
Toode tarnitakse mittesteriilsena ja on ette ndhtud kasutamiseks steriilsetes tingimustes.
» Puhastage uut toodet pérast transpordipakendist eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist.

2.3  Kasutamine

/\ HOIATUS

Vigastuse ja/voi talitlushire oht!

» Kontrollige enne igat kasutuskorda, et tootel poleks lahtiseid, paindunud, purunenud, murdunud,
kulunud v6i méranenud osasid.

» Enne igat kasutuskorda kontrollige toote funktsionaalsust.

3 Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1 Ohutusteave

Mdrkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ja enda hiigieenieeskirju t66t-
lemise kohta.

Mirkus

Creutzfeldti-Jakobi tévega (CJD), CID kahtlusega voi CID véimalike variantide kahtlusega patsientide korral
tuleb toodete tootlemisel jirgida asjakohaseid siseriiklikke eeskirju.

Miirkus

Parema puhastustulemuse tottu tuleks eelistada masinaga puhastamist kdsitsi puhastamisele.

Mrkus

Pdorake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas té6tlemine on véimalik tagada ainult pérast
tédtlemisprotsessi eelnevat valideerimist. Selle eest vastutab kasutaja/téétleja.

Mdrkus

Uuendatud teave todtlemise ja materjalide Ghilduvuse kohta on saadaval B.BraunelFU aadressil
eifu.bbraun.com

Valideeritud aursteriliseerimismeetod viidi libi AESCULAP steriilses konteinerisiisteemis.

3.2  Kasutusiga

Korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide materjalid valitakse Gldiselt nii, et need sobiksid korduvaks to6t-
lemiseks. Siiski tuleb arvestada, et iga mehaaniline, keemiline ja termiline téGtlemine vdib péhjustada pingeid
ning seega materjali vananemist.

Toote kasutusiga piiravad kahjustused, tavaparane kulumine, toote kasutamise tiiiip ja kestus, samuti kaitle-
mise, hoiustamise ning transportimise tingimused.

Nende toodete toGea Ipu nditajad on korrosioonindhud ja praod ning haaratsipiirkonna deformatsioon ja pin-
ge kadumine.

Ei ole teada valideeritud tootlemisprotseduure, mis viiksid toote kahjustumiseni.

Hoolikas iilevaatus enne jargmist kasutamist on parim viis tuvastada toode, mis pole enam tédkorras,
vt Visuaalne kontroll ja vt Talitluskontroll.

3.3  Uldised néuanded

Instrumendi kiilge kuivanud véi kinni jaanud operatsioonijéddgid raskendavad selle puhastamist voi muudavad

selle kasutuks ning vdivad pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja téotlemise vaheline ajava-

hemik Gletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desin-

fitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi pohipuhastusvahendid vdivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/voi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse véi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jaégid (nt OP ja#gid, ravimid, soolalahused pu-

hastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete hivimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejdrel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada tdiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH véi FDA luba véi CE-

mirgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kaiki kemikaalitootja kasutus-

noudeid tuleb rangelt jérgida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate probleemideni:

M Titaani v6i alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine voi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vbivad pealispinna nihtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véértuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine voi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiitirimisvahendeid, muidu te-
kib korrosioonioht.

» Tdpsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdistvajvddrtust siilitava limbertodtlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Esmane tootlemine ja korvaldamine kasutuskohas

» Vajadusel loputage mittendhtavaid pindu eelistatavalt deioniseeritud veega, nditeks lihekordse siistlaga.
» Eemaldage nii palju ndhtavaid kirurgilisi jaake kui vdimalik niiske ja ebemevaba lapiga.

» Transportige kuiv toode 6 tunni jooksul suletud jadtmekonteineris puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

3.5 Ettevalmistamine enne puhastamist
» Suurema saaste eemaldamiseks loputage ja uhtke kiilma puhta veega.

3.6  Puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatamine

3.6.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

Toote kahjustused vdi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/véi liiga korgete tempe-
ratuuride tottu!

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja juhistele.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

3.6.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Midirkus

Toddelda voib ainult vastavalt versioonis V6 kirjeldatud toimingutele. Need on esitatud brosiiiiris ,Valideeritud
todtlemisprotseduurid” (AVA-V6) C63411. Leiate selle brosiiri ka B. Braun elFU veebilehelt aadressil
eifu.bbraun.com

Erinduded

Valideeritud protseduur Liihikirjeldus

Kasitsi puhastamine ja desova-
hendis desinfitseerimine

>

Kasutage sobivat puhastus-
harja.

vt Késitsi puhastamine ja desin-
fitseerimine ja alapeatiikk:

» Kasutage 20 ml (hekordset M vt Kdsitsi puhastamine ja
slistalt. desovahendis desinfitseeri-
» Kuivatusetapp: Kasutage mine
ebemevaba lappi voi medit-
siinilist surudhku.
» Puhastage toodet avatud
asendis litkuvate hingedega
voi liigendite liigutamise ajal.
Mehaaniline leeliseline puhas- P Asetage toode puhastamiseks vt Mehaaniline puhastamine/de-
tamine ja termiline desinfekt- sobivale alusele (viltige mit-  sinfitseerimine ja alajaotised:
sioon teloputatavaid kohti ja kah- M vt Mehaaniline leeliseline
justusi). puhastamine ja termiline
» Asetage toode kandikule nii, desinfektsioon

et koik toote liilid ja liigendid
oleksid avatud.

3.7  Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

3.7.1 Kasitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine

Faas Samm

Konts.  Veekva-

T t
[*C/°F1  [min]  [%] liteet

Keemia/mirkus

I Desinfitseerimi- T 215 2 D-W Aldehiitidi-, fenooli- ja QAV-
sega puhasta- (kilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
mine

I Vaheloputus Il 1 - D-W -

(kiilm)

m Desinfitseeri- T 15 2 D-W Aldehiitidi-, fenooli- ja QAV-
mine (kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*

\" Loplik loputus Il 1 - FD-W -

(kiilm)

\ Kuivatamine m - - - -

D-W Puhas joogivesi

FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, viikese mikroobisisaldusega, kuni

10 KBE/100 ml, viikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0 25 endotoksiini
Gihikut/ml)
T Toatemperatuur

*Soovitatav

B. Braun Stabimed fresh



| faas

» Asetage toode vihemalt 15 minutiks téielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kdik li-
gipaasetavad pinnad on niisutatud.

» Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke néha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt viis korda.

Il faas

» Peske toode tiielikult (I4bi) (kdik ligipd4setavad pealispinnad) voolava vee all.

» Loputamise ajal liigutage mittejdiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode tdielikult desinfitseerimislahusesse.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva tihekordse siistlaga vihemalt 5 korda. Sealjuures jalgige, et kdik
ligipdasetavad pealispinnad saavad marjaks.

IV faas

» Peske toode tdielikult (I4bi) (kdik ligipddsetavad pealispinnad).

» Lopp-pesu ajal liigutage mittejéikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit sobiva lihekordse siistlaga vahemalt viis korda.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.8  Mehaaniline puhastamine/desinfitseerimine

Mdrkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema testitud ning heaks kiidetud téhususega (nt vastavalt standar-
dile EN 1SO 15883).

Mdrkus

Osade tdotlemiseks kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

3.8.1 Mehaaniline leeliseline puhastamine ja termiline desinfektsioon

Faas Samm Veekva-  Keemia/miarkus

T t
[°C/’F1  [min] liteet

| Eelloputus <25/77 3 D-W -
1] Puhastamine 55/131 10 FD-W W Kontsentraat, leeliseline:
- pH=13
- vdhem kui 5% anioonseid pindak-
tiivseid aineid
M 0,5 %-line t66lahus
- pH=11"
1] Vaheloputus >10/50 >1 FD-W -
v Termodesinfit- 90/194 5 FD-W -
seerimine
\' Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitseerimis-
seadme programmile
D-w Puhas joogivesi
FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, vdikese mikroobisisaldusega, kuni
10 KBE/100 ml, viikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0 25 endotoksiini
Gihikut/ml)
*Soovitatav B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollige p4rast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist nihtavaid pindu jaskide osas.
» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.9 Kontroll
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Marg voi niiske toode tuleb kuivatada.

» Mis tahes kahjustused, korrosioonindhud, praod, puuduvad mérgised, lahtised véi puuduvad osad, funkt-
sionaalsed kahjustused, nagu pinge kadumine, on t66ea I6pu naitajad.

3.9.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. P66rake erilist tdhelepanu nt vastandpindadele, liigenditele,
varrastele, siivistele, puursoontele ning rasplite hammaste kiilgedele.

» Kui toode on endiselt madrdunud: Korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

» Kontrollige toote isolatsiooni ja kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragune-

nud, kulunud, tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige, et tootel poleks karestunud kohti.

Kontrollige, et seadmel poleks teravaid servi, mis vdivad kahjustada kudesid véi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige, et tootel poleks lahtisi ega puuduvaid osi.

Kontrollige toodet hoolikalt. Toote pind peab olema puhas ning ilma korrosioonindhtude ja pragudeta.

Kontrollige eriti liigendi ja haaratsi piirkonda mdlemalt poolt avatud asendis. Kahtluse korral kasutage suu-

rendust.

» Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevitte Aesculap tehnilisele teenindusele,
vt Tehniline teenindus.

YyYyVYVYYY

3.9.2 Talitluskontroll

/\ ETTEVAATUST

Ebapiisava 6litamise tagajarjel tekkinud toote kahjustused (metalli hd6rdumine/korrodeerumine)!

» Enne funktsionaalsuse kontrollimist maérige liikuvaid osi (nt liigest, liikkuri komponente ja keermes-
tatud vardaid) hoolduséliga, mis sobib vastava steriliseerimisprotsessi jaoks (nt auruga steriliseerimi-
seks: STERILIT® | 6lisprei JG600 v6i STERILIT® | tilgutatav médre JG598).

Kontrollige, et seade tootaks Gigesti.

Kontrollige, kas kdik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tdkestid, libisevad osad jne) liiguvad vabalt.
Kontrollige kokkusobivust seotud toodetega.

Kontrollige haaratsipiirkonda deformatsiooni ja pinge kadumise suhtes.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele teenindusele,
vt Tehniline teenindus.

vyYyVYYY

3.10 Pakendamine

Kaitske peenikese todotsaga toodet asjakohaselt.

Fikseerige toode avatud lukustiga véi maksimaalselt esimeses asendis.

Asetage toode hoidikusse vdi sobivale alusele nii, et see ei saaks kahjustada.

Veenduge, et kdik peened tédotsad, terad ja/véi teravad servad oleksid kaetud.

Pakkige alused steriliseerimisprotsessiks sobivalt (nt AESCULAP steriilsetesse konteineritesse).
Kasutage steriilse barjaari pakendisiisteemi vastavalt standardile 1SO 11607-1.

» Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

YyYVYYYVYY

3.11 Aursteriliseerimine

Mirkus
Pingetest pohjustatud korrodeerumise tulemusel tekkida véivate purunemiste viltimiseks steriliseerige lukus-
tiga instrumente lahtises asendis voi maksimaalselt esimeses fikseeritavas tokisasendis.
» Veenduge, et steriliseerimisvahend paaseb ligi kdigile vélimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).
» Kasutage kehtestatud steriliseerimisprotsessi.
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil
- Aurusterilisaator vastavalt standardile EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile I1SO 17665
- Lubatud steriliseerimisparameetreid vt allolevast tabelist

» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: Veenduge, et tootja andmetele vastavat
maksimaalset lubatud koormust ei iiletataks.

Lubatud steriliseerimisparameetrid

Steriliseerimisprotsess T[C] Ooteaeg [min] Kuivamisaeg (vihemalt
soovitatav) [min]

Aursteriliseerimine (frakt- 134 3-18 20

sioneeritud vaakumprot-

sess)

134 °C temperatuuri jaoks heaks kiidetud toodete steriliseerimine on lubatud temperatuurivahemikus 134 °C
kuni 137 °C.

3.12 Hoidmine

Kalblikkusaeg soltub pakendisiisteemi voi materjali kvaliteedist, tihendite tihedusest ja hoiutingimustest.
» Siilitage steriilseid tooteid toatemperatuuril tolmuvabas, puhtas, kuivas ja kahjuritevabas keskkonnas.
» Jargige steriilse barjdarisiisteemi tootja hoiustamisjuhiseid.

3.13 Transport
Transport ja hoiustamine ei tohi kahjustada t66deldud meditsiiniseadme omadusi.
» Kahjustuste ja taassaastumise valtimiseks kasutage sobivaid transpordisiisteeme ja abivahendeid.

4 Tehniline teenindus

/\ ETTEVAATUST

Tehnilistel meditsiiniseadmetel teostatud muudatused vdivad kaasa tuua garantii/garantiidiguste kao-
tamise ja kohaldatavate litsentside k

» Toodet ei tohi muuta.

» Teenindus- ja remonditédde puhul vétke iihendust riikliku B. Braun/AESCULAP biirooga.

Teeninduse aadress
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax:  +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Jadtmekaitlus

/\ HOIATUS
Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!
» Toote, selle osade ja pakendite dra viskamisel voi iimbertootlemisel jargige riiklikke noudeid.

/\ HOIATUS

Vigastusoht teravaservaliste ja/véi -tipuliste toodete tottu!

» Jilgige, et pakend kaitseks toote kérvald 1 véi ringl otul vigastuste eest.

Miirkus

Kasutajaasutus on kohustatud toote enne utiliseerimist taastoétlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.

» Uksikasjalik teave toote utiliseerimise kohta on saadaval teie asukohariigi B. Braun [ AESCULAPi esinduse
kaudu, vt Tehniline teenindus.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostatiskas knaibles

1 Par So dokumentu

Piezime
Saja dokumentdcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiskajam procedaram saistitie riska faktori.

1.1 Darbibas joma
Sie lietosanas noradfjumi attiecas uz hemostatiskajam knaiblém.
Piezime

Lietosanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek|vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vers uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmanto3anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIDINAJUMS

Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidgji smagas traumas.

/\ UZMANIBU
Apzimé iesp€jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2 Kltniskais lietojums
2.1  Lietojuma jomas un lietoSanas ierobezojums

2.1.1 Paredz&tais noliiks
Hemostatiskas knaibles tiek izmantotas audu un mazo asinsvadu nospiesanai.

2.1.2 Paredz&tais mérkis
Hemostatiskas knaibles tiek izmantotas audu un mazo asinsvadu nospiesanai.

2.1.3 Indikacijas

Piezime

Razotdjs nav atbildigs par produkta lietosanu pretéji noraditajam indikacijam vai aprakstitajiem lietojumiem.
Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.4 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.1.5 Paredz&ta pacientu grupa
Nav visparigu dzimuma, vecuma vai etnisko ierobeZojumu pacientu populacijai attieciba uz zalu lietoSanu, ja
tas tiek lietotas paredz&tajam lietojumam. lerobeZojumus nosaka kontrindikacijas.

2.2  Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai novérstu nepareizas uzstadisanas vai lietoSanas raditus bojajumus un neapdraudétu razotaja garantiju un

atbildibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietoSanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Parliecinieties, ka izstradajumu un ta piederumus darbina un izmanto tikai kvalificéts personals.

» Uzglabajiet visus jaunos vai nelietotos produktus sausa, tira un dro3a vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

> Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zipot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kiiniska izglitiba, ka arf visu nepieciesamo kirurgis-

ko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot 5a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegtt informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils un ir paredzéts lietoSanai nesterilos apstak|os.

» Péc transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto
produktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms jebkuras lietosanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu,
nolietotu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3 Apstiprinats apstrades process

3.1  Drosibas norades

Piezime

3.2  Darbmiis

Atkartoti lietojamo kirurgisko instrumentu materiali parasti tiek izvélti ta, lai tie bitu pieméroti atkartotai
apstradei. Tomér janem véra, ka katra mehaniska, kimiska un termiska apstrade var izraisit slodzi un idz ar to
materiala novecosanos.

Izstradajuma kalposanas laiku ierobezo bojajumi, normals nodilums, lietosanas veids un ilgums, ka arT apie-
Sanas ar instrumentu, ta glabasana un transportésana.

Par So produktu kalposanas laika beigam liecina korozijas pazimes un plaisas, ka arf deformacijas spilu apvida
un nospriegojuma zudums.

Nav zinams par apstiprinatas apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms katras nakamas lietosanas reizes ir vislabakais veids, ka noteikt
izstradajumu, kas vairs nav derigs lietosanai, skatit Vizuala apskate un skatit Funkcionala parbaude.

3.3 Visparigas norades

Sausas vai piekaltusas atliekas, kas radusas operacijas laika, var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu

un izraisit koroziju. Tapéc laika intervals starp lietoSanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat sa-

kotngjo tirisanu nedrikst veikt fikséjosa temperatira, kas ir >45 °C, un nedrikst izmantot fikséjosus dezinfek-

cijas lidzeklus (aktiva viela: aldehtdi/spirts).

Pardozéti neitralizéjosie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tirisanas, dezinfekcijas

un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais ddens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita ko-

rozija) un izraisis neriséjoa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu atliekas, instruments ir rapigi

jaskalo ar demineraliz&tu Gdeni un péc tam janozave.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Produkta apstradei drikst lietot tikai tas kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (piem., Vacijas Lietiskas

higiénas asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE mark&jums) un kas

saskana ar kimikaliju razotaja ieteikumiem ir saderigas ar produkta materialiem. Stingri jaievéro visas kimikali-

ju razotaja norades par lietosanu. Pret&ja gadijuma var rasties talak noraditas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbalésana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas
virsmas izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojumal/lietosanas $kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drodu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-
i.org, sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Sakotng&ja apstrade un likvidésana lietoSanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineralizétu tdeni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietosanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iespjas pilnigi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5 Sagatavosanas pirms tiriSanas
» Notiriet lielakos netirumus, noskalojot un skalojot ar aukstu, tiru adeni.

3.6 TiriSana, dezinficéSana un Zavésana

3.6.1 lzstradajumam raksturigas drosSibas instrukcijas par apstrades procediiru

Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu tempe-
ratdru!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzek|us saskana ar razotaja instrukcijam.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

3.6.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Piezime

Atkartotu apstradi drikst veikt tikai V6 versija saskana ar talak noradrtajam procedaram. Tas ir dokumentétas
brosara "Apstiprindti atkdrtotas apstrades procesi” (AVA-V6) C63413. Jas atradisiet ari$o B. Braun elFU brosaru
timek/a vietné eifu.bbraun.com

Tpatnibas

Apstiprinata procedira Tss apraksts

Manuala tiriSana un dezinfek-  » Izmantojiet piemérotu tiriSanas  skatit Mehaniska tirisana un
cija iegremdgjot suku. dezinfekcija un apaksiedala:
» Izmantojiet vienreizéjas lietosa- ™ skatit Manuala tiriSana un
nas 3lirci 20 ml. dezinfekcija iegremd€jot
» Zavésanas faze: Izmantojiet be-
zpliksnu dranu vai medicnisku
saspiestu gaisu.
» Notiriet produktu ar kustigajam
engém atvérta stavokli vai kus-
tinot savienojumus.

Mehaniska sarmaina tirisana » levietojiet produktu uz tirianai  skatit Mehaniska tirisana/de-
un termiska dezinfekcija piemérotas paplates (izvairieties  zinfekcija un apaksiedalas:
no aklo zonu skalo3anas). W skatit Mehaniska sar-
» Novietojiet produktu uz papla- maina tirisana un termiska

tes, visam produkta saitém un
savienojumiem esot atvérta
stavoklt.

dezinfekcija

3.7 Mehaniska tiriSana un dezinfekcija

3.7.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze Solis

T t
[*C/*F]  [min]

Konc.  Udens
[on] kvalitate

Kimiskas vielas/piezimes

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arf savas jestade
higiénas noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iespéjamiem CJD variantiem,
ievérojiet attiecigos naciondlos noteikumus par produktu apstradi.

Piezime
leteicama ir mehanizéta apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manudlo

tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $is mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriekséjas sagatavosa-
nas procesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotajs.

Piezime

Aktuala informacija par apstradi un materialu savienojomibu atrodama B. Braun elFU timek|vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra, izmantojot tvaiku, tika veikta AESCULAP sterilo konteineru sistéma.

I Dezinficgjosa T > 15 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
tindana (auksta) tota amonija savienojumu nesa-
tuross koncentrats, pH ~ 9 *
] Starpposma T 1 - D-U -
skalosana (auksta)
m Dezinfekcija T 15 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
(auksta) tota amonija savienojumu nesa-
tuross koncentrats, pH ~ 9 *
v Beigu skalosana  TT 1 - Pd. ad -
(auksta)
v Zavésana m - - - -
- Dzeramais tidens
Pd. Gd. Pilniba demineralizéts Gidens (ar zemu mikrobu [imeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka ar
zems endotoksina piesarnojums, maks. 0 25 endotoksina vienibas/ml)
m Telpas temperatiira

*leteicams

B. Braun Stabimed fresh



| faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas produkta virsmas ir pilniba samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.
Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

Rupigi skalojiet Sos komponentus ar tirisanai paredzétu dezinfekcijas Skidumu (vismaz piecas reizes), iz-
mantojot vienreizlietojamo $lirci.

vvyyy

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa ddens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas $lirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» PilnTba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€Sanas skraves, Sarnirus
utt.

» Vismaz piecas reizes skalojiet limenus, izmantojot piemérotu vienreizlietojamo $irci.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» 7avéjiet produktu 7avesanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu),

skatit Apstiprinata tirisanas un dezinfekcijas procedira.

3.8 Mehaniska tirisana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu un apstiprinatu efektivitati (pieméram, saskand ar EN ISO
15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

3.8.1 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

Faze  Solis T t Udens Kimiskas vielas/piezimes
[°'C/’F1  [min] kvalitate
| Pirmreizéja ska- <2577 3 D-0 -
loana
] Tirsana 55/131 10 Pd. Gd. B Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- mazak neka 5 % anjonu virsmak-
tivas vielas
B 0,5 % darba kiduma
- pH=11"
1] Starpposma ska- > 10/50 > 1 Pd. ad. -
loSana
v Termiska dezin- 90/194 5 Pd. ad. -
fekeija
\' Zavésana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas ieri-
ces programmu
D-U Dzeramais ddens
Pd. ad. Pilntba demineralizéts Gdens (ar zemu mikrobu [imeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka ari
zems endotoksina piesarnojums, maks. 0 25 endotoksina vienibas/ml)
*leteicams B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.9 Parbaude

» Laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatirai.

» Mitru vai slapju produktu nozaveéjiet.

» Jebkadi bojajumi, korozijas pazimes, plaisas, etikesu trikums, valigas vai trakstosas detalas, funkcionali
traucg&jumi, piemé&ram, nospriegojuma zudums, liecina par kalposanas laika beigam.

3.9.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi piesarnotaji ir nonemti. Pievérsiet ipasu uzmanibu savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbSanas gropém, ka ari skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts vél ir netirs: Atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats, pieméram, bojata izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadali-

jusas, saplaisajusas, nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

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 triikstosu detalu.

Rupigi parbaudiet produktu: Produkta virsma ir tira, nav korozijas pazimju un plaisu.

Tpasi parbaudiet savienojumu un spilu apvidu atvérta stavoklT no abam pusém. Ja rodas $aubas, izmantojiet

palielinajumu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam die-

nestam, skatit Tehniskais dienests.

YyYVYYYVYY
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3.9.2 Funkcionala parbaude

/\ UZMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrup3ana / berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!

» Pirms funkciju parbaudes iee|lojiet kustigas dalas (pieméram, savienojumus, stiirena sastavdalas un
vitnotos stienus) ar apkopes ellu, kas piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam (pieméram,
tvaika sterilizacijai: STERILIT® | e|las aerosols JG60O vai STERILIT® | pilienu e]losana JG598).

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, lociklas, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) darbojas bez
ierobezojuma.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Parbaudiet, vai spilu apvidi nav deformacijas un nospriegojuma zuduma.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosutiet tos Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit Tehniskais dienests.

3.10 lepakojums

» Rupigi aizsargajiet produktus, pielietojot labu darba praksi.

» Uzglabajiet produktus, kas ir aprikoti ar spriidmehanismu, pilniba atvértus vai pagrieztus ne vairak ka lidz
pirmajam ierobam.

levietojiet izstradajumu turétaja vai uz piemérotas paplates ta, lai tas netiktu sabojats.

Parliecinieties, ka visi smalkie darba uzgali, asmeni un/vai asas malas ir parklatas.

lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, AESCULAP sterilais iepakojums).
lzmantojiet sterilu barjeras iepakojuma sistému saskana ar ISO 11607-1.

Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas
laika.

vyVYyYYVYY

3.11  Sterilizacija ar tvaiku

Piezime
Lai izvairitos no parravuma slodzes raditas korozijas dé|, sterilizéjiet instrumentus, slédzim atrodoties pilniba
atvértd pozicija vai blokétam ne taldak ka lidz pirmajam ierobam.
» Nodrosiniet, ka sterilizacijas idzeklis var piek|at visam ar€jam un iek$g&jam virsmam (pieméram, atverot
ventilus un kranus).
» levérojiet apstiprinatu sterilizacijas procesu.
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar EN 285 un apstiprinats saskana ar 1SO 17665
- Atlautos sterilizacijas parametrus skatiet tabula zemak
» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimali
pielaujama slodze saskana ar razotaja specifikacijam.

Atlautie sterilizacijas parametri

Sterilizacijas process T[°C] Turésanas laiks Zavesanas laiks (vismaz
[min] ieteicams) [min]

Sterilizacija ar tvaiku 134 3-18 20

(frakcionéts vakuuma pro-

cess)

Produktu, kas apstiprinati 134 °C, sterilizacija ir pielaujama temperatiras diapazona no 134 °C lidz 137 °C.

3.12 Uzglabasana

Deriguma termins ir atkarigs no iepakojuma sistémas vai materiala kvalitates, blivéjumu hermétiskuma un uz-

glabasanas apstakliem.

» Uzglabajiet sterilos izstradajumus istabas temperatira puteklus nesaturosa, tira, sausa un no kaitékliem
pasargata vidé.

» levérojiet sterilas barjeras sistémas razotaja sniegtos uzglabasanas noradijumus.

3.13 Transporté&sana
Transport&Sana un uzglabasana nedrikst negativi ietekmét apstradatas mediciniskas ierices Tpasibas.

» Izmantojiet piemérotas transportéSanas sistémas un paliglidzek|us, lai novérstu bojajumus vai atkartotu
kontaminaciju.

4 Tehniskais dienests

/\ UZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantiju, ka ari varbutgjiem sertifikatiem.
» Nemodificgjiet produktu.

» Jautdjumos par apkopi un remontu sazinieties ar valsts B. Braun/AESCULAP agentiru.

Servisa adrese

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Inficésanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un i

ievérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!

» Parliecinieties, ka iepakoj novers satr ar produktu ta iznicinasanas vai parstrades laika.
Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Apstiprindts apstrades process.
» Sikaka informacija par izstradajuma utilizaciju ir pieejama viet&ja B. Braun | AESCULAP parstavnieciba,
skatit Tehniskais dienests.

TA016590 2024-12
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AESCULAP®
Hemostatinés Znyplés

1 Apie 3j dokumenta

Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Sios naudojimo instrukcijos taikomos hemostatinéms Znypléms.

Pastaba

Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU
svetainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2 Saugos pranesimai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galin¢ius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (ar-
ba) gaminiui. Saugos pranesimai zymimi taip:

/\ |SPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.
/\ PERSPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2 Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai
2.1.1  Numatyta paskirtis

Hemostatiniai spaustukai naudojami audiniams ir smulkioms kraujagysléms suspausti.

2.1.2 Naudojimo paskirtis
Hemostatiniai spaustukai naudojami audiniams ir smulkioms kraujagysléms suspausti.

2.1.3 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal nurodytas indikacijas ar aprasytas paskirtis.
Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.4 Kontraindikacijos
Nezinoma jokiy kontraindikacijy.

2.1.5 Numatytoji pacienty populiacija
Neéra jokiy pacienty populiacijai taikomy bendry lyties, amZiaus ar etniniy apribojimy, kai gaminys naudojamas
pagal paskirtj. Apribojimai nustatomi pagal kontraindikacijas.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1  Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruoSimo ar naudojimo bei nepaZeisti gamintojo garantijos ir atsako-
mybés salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés prieZiaros instrukcijomis.

» Pasirtpinkite, kad gaminj ir jo priedus valdyty ir naudoty tik kvalifikuoti darbuotojai.

» Naujus ar nenaudotus gaminius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcija 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 proceddiros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy bi-
tiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.2.2 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus ir skirtas naudoti steriliomis salygomis.
» I3valykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries atlikdami pradinj sterilizavima.

2.3  Naudojimas

/\ ISPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultiZusiy, jtrikusiy,
nusidévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

3 Patvirtinta apdorojimo procediira

3.1  Saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy sterilaus pakar-
totinio paruo$imo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL ar galimi CJL
variantai, skirty gaminiy apdorojimas turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresniy ir patikimesniy rezultaty, verta rinktis mechaninj apdorojimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirg.
Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Naujausiq informacijg apie apdorojimq ir medziagy suderinamumq Zr. B. Braun elFU svetainéje adresu
eifu.bbraun.com.

Patvirtinta sterilizavimo garais procedira buvo atlikta AESCULAP sterilios talpyklos sistemoje.

3.2 Naudojimo trukmé

Daugkartiniy chirurginiy instrumenty medzZiagos paprastai parenkamos taip, kad baty tinkamos apdoroti pa-
kartotinai. Taiau reikia atkreipti démesj, kad kiekvienas mechaninis, cheminis ir terminis apdorojimas gali su-
kelti jtempj ir tuo paciu medziagos senéjima.

Gaminio naudojimo laikotarpis priklauso nuo pazeidimy, jprasto nusidévéjimo, naudojimo trukmés, tvarkymo,
laikymo ir transportavimo.

Siy gaminiy tarnavimo laiko pabaigos rodikliai yra korozijos pozymiai ir jtrikimai, taip pat deformacija Ziauny
srityje ir jtempimo praradimas.

Néra zinomy apdorojimo pagal patvirtintg procediirg daromy jtaky, galin¢iy sugadinti gaminj.
Nefunkcionuojantj gaminj lengviausia atpaZinti kaskart prieS naudojimg jj kruops¢iai apZzidrint ir atliekant
funkcionalumo patikra, zr. Vizualioji apzidra ir zr. Veikimo patikra.

3.3 Bendrosios pastabos

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirminio

valymo temperatiira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: al-

dehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveik ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uzrasai ant neradijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuiuose, vaistuose, fiziologiniuose tir-

paluose ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels koro-

zijos pazeidima (jdubima, streso korozija) ir sunaikins neradijanciojo plieno gaminius. Sias liekanas 3alinkite

kruopséiai iSskalaudami demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdZiovinkite.

Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymuy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti

Siy problemy:

B Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy
aliuminio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

B Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla
korozijos rizika.

» Daugiau iSsamiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés issaugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.4  Pradinis apdorojimas ir Salinimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudo-
dami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius liku¢ius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5  Pasiruosimas pries valyma
» Pasalinkite didZiausius nesvarumus skalaudami Saltu Svariu vandeniu.

3.6 Valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas

3.6.1 Konkretaus gaminio apdorojimo procediiros saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperataros keliamas gaminio sugadinimo ar
sunaikinimo pavojus!

» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir poveikio laika.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperaturos.

3.6.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Pastaba

Paruosimas turi bati atliekamas tik pagal toliau V6 versijoje iSvardytas procedaras. Jos aprasytos dokumente
Patvirtintos pakartotinio apdorojimo procedaros” (AVA-V6) C63414. Sig brosiarq taip pat galite rasti
.B. Braun" elektroniniy naudojimo instrukcijy svetainéje eifu.bbraun.com.

Patvirtinta procedira Trumpas aprasymas Ypatumai

Valymas ir mirkomasis dezinfe-  » Naudokite tinkama valymo  Zr. Rankinis valymas ir dezinfe-
kavimas rankiniu budu Sepetél]. kavimas ir poskirsnyje:
» Naudokite vienkartinj 20 m| ™ Zr. Valymas ir mirkomasis
Svirksta. dezinfekavimas rankiniu
» Dziovinimo fazé: Naudokite badu
piky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj ora.
» [3valykite gaminj, kai judan-
tys vyriai yra atviroje padéty-
je arba judindami jungtis.

Automatizuotas Sarminis valy-  » |dékite gaminj | valyti tinka-  Zr. Mechaninis valymas/dezinfe-
mas ir terminis dezinfekavimas ma dékla (uZtikrinkite, kad  kavimas ir poskirsniuose:
nelikty plaunant nepasiekia- M Zr. Mechaninis Sarminis valy-
my viety). mas ir terminis dezinfekavi-
» Padékite gaminj ant déklo, vi- mas
50s gaminio jungtys ir lanks-
tai turi bati atviri.

3.7  Rankinis valymas ir dezinfekavimas
3.7.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu badu

Fazé Zingsnis Konc.  Vandens Cheminé medZiaga/pastaba

T t
[*C/°F1  [min]  [%] kokybé

| Dezinfekuojama-  PT 215 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
sis valymas (3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH ~ 9*
[} Tarpinis skalavi- ~ PT 1 - GV -
mas (3alta)
m Dezinfekavimas PT 15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH ~ 9*
\" Galutinis skala- PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
v DzZiovinimas PT - - - -
GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (maZas mikrobiologinis uZterstumas - maks.

10 kolonijas formuojanéiy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterStumas - maks. 0 25 endotoksiny vieneto/ml)

PT patalpos temperatiira

*Rekomenduojama B. Braun Stabimed fresh



| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj ar dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi pasie-
kiami pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valomuoju Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo 3epetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkaniy ir pan.

Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu
ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

vvyyy

Il fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite | 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 isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavir3ius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkniy 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 procedaros.

3.8  Mechaninis valymas/dezinfekavimas

Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., reikalinga atitiktis EN
1SO 15883).

Pastaba

3.8.1 Mechaninis Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

Fazé Zingsnis Vandens  Cheminé medZiaga/pastaba

T t
[°C/°F]  [min]  kokybé

| ISankstinis skala- < 25/77 3 GV -
vimas
1] Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:

- pH=13
- maZiau nei 5 % anioninés pavir-
Siaus aktyviosios medzZiagos
W 0,5 % darbinis tirpalas*

- pH=11"
1] Tarpinis skalavi- > 10/50 > 1 DMV -
mas
v Terminis dezinfe-  90/194 5 DMV -
kavimas
v DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programag
GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (mazas mikrobiologinis uzterstumas - maks.
10 kolonijas formuojanéiy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterstumas - maks. 0 25 endotoksiny vieneto/ml)
*Rekomenduojama B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo arba dezinfekavimo apziareékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.
» Jei reikia, pakartokite valymo arba dezinfekavimo procediirg.

3.9  Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
» I3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

lys, funkciniai sutrikimai, tokie kaip jtempimo praradimas, yra tarnavimo laiko pabaigos rodikliai.

3.9.1 Vizualioji apziiira

» [sitikinkite, kad paSalinti visi neSvarumai. Ypac atkreipkite démesj j, pvz., kontaktinius pavirius, lankstus,
velenus, gilintas sritis, greZzimo griovelius ir dildZiy dantuky puses.

» Jei gaminys vis dar neSvarus: Pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Patikrinkite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdziui, ar nepazeista izoliacija, néra korozijos pozymiy, taip pat

palaidy, sulenkty, jlizusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir apltzusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neSerpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Atidziai apziarékite gaminj: gaminio pavirsius turi bati Svarus ir be jokiy korozijos ir jtrakimy pozymiy.

Ypa¢ atviroje padétyje iS abiejy pusiy patikrinkite jungties sritj ir Ziaunas. Jei abejojate, naudokite padidi-

nima.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-
bai, zr. Techniné priezitra.

YyYVYVYYVYY

3.9.2 Veikimo patikra

/\ PERSPEJIMAS

Nepakankamo tepimo sukeltas g; P9 (metalo ésdinimas/korozija dél trinties)!

» Pries tikrindami veikima sutepkite visas judanéias dalis (pvz., lankstus, stamikliy komponentus ir stry-
pus su sriegiu) sterilizavimo procesui tinkama techninés prieZiaros alyva (pvz., sterilizuojant garais:
STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | tepaline alyva JG598).

Patikrinkite gaminio veikima.

Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

Patikrinkite, ar néra Ziauny srities deformacijos ir jtampos sumazéjimo.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-
bai, zr. Techniné priezitira.

vyYyVYYY

3.10 Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbiniais antgaliais.

» Laikykite gaminius palikdami spynas su reketiniais mechanizmais visiskai atidarytas arba uzdarytas ne dau-
giau negu iki pirmosios jpjovos.

» |dékite gaminj j laikiklj arba tinkama déklg taip, kad jis nebuty paZeistas.

» Uztikrinkite, kad bty uzdengti visi smulkas darbiniai antgaliai, aSmenys ir (arba) astras krastai.

» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., AESCULAP steriliose talpyklose).

» Naudokite steriliojo barjero pakuotés sistema pagal ISO 11607-1.

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsauga nuo gaminio uztersimo.

3.11  Sterilizavimas garais
Pastaba
Siekdami iSvengti lazimo dél jtempiy jtrakimy korozijos, sterilizuokite instrumentus su visiskai atidaryta arba
uZdaryta spyna ne toliau, nei ant pirmojo reketo mechanizmo danties.
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidaryda-
mi voZtuvus ir Ciaupus).
» Naudokite patvirtintg sterilizavimo procedira.
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo badu
- EN 285 Reikalavimus atitinkantis ir pagal ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Leistini sterilizavimo parametrai, Zr. lentele toliau
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: |sitikinkite, kad nevirSijama didZiausia leistina
apkrova pagal gamintojo specifikacijas.

Leidziami sterilizavimo parametrai

Sterilizavimo procesas T[°C] Laikymo trukmé DZiovinimo trukmé (bent
min.. rekomenduojama) [min.]

Sterilizavimas garais (frak- 134 3-18 20

cionuotas vakuuminis pro-

cesas)

Gaminius, kurie patvirtinti sterilizuoti 134 °C temperaturoje, leidZziama sterilizuoti 134-137 °C temperatdroje.

3.12 Sandéliavimas

Tinkamumo naudoti laikas priklauso nuo pakuotés sistemos ar medziagos kokybés, sandarikliy sandarumo ir

laikymo salygy.

» Sterilius gaminius laikykite kambario temperataroje, nedulkétoje, Svarioje, sausoje ir nuo kenkéjy apsaugo-
toje aplinkoje.

» Laikykités steriliojo barjero sistemos gamintojo pateikty laikymo instrukcijy.

3.13 Transportavimas
Gabenimas ir laikymas neturi neigiamai paveikti apdorotos medicinos priemonés savybiy.

» Naudokite tinkamas transportavimo sistemas ir pagalbines priemones, kad iSvengtuméte pazeidimy ar pa-
kartotinio uztersimo.

4 Techniné priezitra

/\ PERSPEJIMAS

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos / teisés j garantinj remontg ir gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir remonto kreipkités j nacionaling B. Braun/AESCULAP agentiira.

Techninés prieZiuros tarnybos adresas
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

5 Utilizavimas

N\ ISPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

/\ ISPEJIMAS
Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis kelia pavojy susizeisti!
» Uztikrinkite, kad Salinant arba perdirbant gaminj pal psaugoty jj nuo |

Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo apdoroti gaminj pries jj perleisdama, Zr. Patvirtinta apdorojimo procedara.

» I3samios informacijos apie gaminio utilizavima galite gauti nacionalinéje B. Braun | AESCULAP atstovybéje,
Zr. zr. Techniné prieZitra.

TA016590 2024-12



AESCULAP*
KpoBoocTraHaBnnBalowie 3aXKnumbl

1 K 3Tomy fOKyMeHTY

YkazaHue
Obwue hakmopel pucka, CeA3aHHble C XUpypauyecKumu npoyedypamu, He ONnucaHbl 6 3moll
0doKymeHmayuu.

1.1 O6nacTb npuMeHeHUs
ﬂaHHble WHCTPYKLUMN NO NPUMEHEHUIO OTHOCATCA K KDOBOOCTaHaB/INBAOLWUM 3aXKNMaM.

Ykasanue
UHCcmpykyuto no npumeHeHuto u OONOHUMENbHYIO UHopmayuio o npodykmax B. Braun /AESCULAP
MOXHO Hatlimu Ha caiime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 MpepaynpexpeHnsa

I'Ipenynpemnenmﬂ OﬁpaLLlalOT BHMMaHWe Ha ONacHOCTM ANnA nauueHTa, Nnonb3oBaTtensa n/vnn nsgenua,
KOTOpbleé MOTyT BO3HWKHYTb BO BpeMA WCMOSIb30BaHUA U3[enua. I'Ipenynpew:Leva 0603HaueHb!
cnepylowmm obpasom:

/\ NPEAYNPEXAEHUE

i T Ha no’ yto yrposy. Ecnu ee He npefoTBpaTMTh, 3TO MOXET NPMBECTM K
TpaBMaMm Nerkoil Unn cpepHeil TAKeCT.

/\ OCTOPOXHO

[o] T yio yrposy marey 0 ywep6a. Ecim ee He usbexarb, BO3SMOXKHO

noBpexaeHve nspenns.

2 KnuHunueckoe npumeHeHve
2.1 O6nacTb 1 orpaHNYeHNe NPMMeHeHus

)e NCNoNb.

2.1.1 MNpepHasHa
KpOBOOCTaHaB!‘IMBaIOLLLMe 3aXKMMbl UICNONb3YIOTCA ANA NepexaTtua TKaHel 1 MenKkunx CcocyfoB.

2.1.2 [pepHa3HauyeHne
KposoocmHaBnMBa»ou.me 3aXVMbl UCNONb3YIOTCA ANA NepeXatua TKaHen 1 Menikux Ccocyaos.

2.1.3 Moka K

YkasaHue
lpoussodumens He Hecem omeemMcmeeHHOCMU 3a Nt060e UCNO/b308aHUe U30enus ¢ Hecobo0eHuUemM
nokasaHuu unu peKOMEHaaL{Ulj omHocumesbHo obacmu npumeHeHus.

MokasaHuA cM. B M. I'IpeuHaaHaqume.

P 1110

2.1.4 MpotnBonokasaHusa
M3BecTHble NPOTNBOMOKa3aHNA OTCYTCTBYIOT.

2.1.5 [peanonaraemas rpynna nayneHToB

B oTHOLWEHUN NCNoNb30BaHUSA n3aenua no HasHayeHuio He CyLecTByeT HUKaKnx 06LL[I/IX OI'paHI/IHeHI/IIh
no nony, BO3pacty mwnn 3THNYEeCKomy NPONCXOXKAEHWUIO. Ol'paHI/ILIeHI/IFl onpefenAalTca
NpOoTMBOMNOKa3aHNAMN.

2.2 YKasaHuA no mepam 6e3onacHOCTU

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKe

O6wuey no H

YT1obbl M36eXaTh I'IOBpe)K.ClEHVIVI, ABNAOLWNXCA pe3ybTaToOM HEI'IPaBW'IbHOVI noAroToBkK U

MCMNOMNb30BaHNA Y COXPaHWTL MPABO Ha rapaHTuio, He0bXoANMO:

» licnonb3oBatb nsgenne ToNbKo B COOTBETCTBUM C 3TOM I/IHCprKLlVIeI?I No NPUMEeHEeHUI0.

» CobnioaaTb ykaszaHus No 6e30MacHOCTY 1 TEXHNYECKOMY OBCTYXUBaHMIO.

> Cnenme 3aTem, 4TOGbI nsgenve u ero NpUHagNexxHoCTn 06Cﬂy)KI/IBaﬂVICb N NCNoNb30BannCb TONbKO
KBanMGULMPOBaHHBIM NEPCOHANOM.

» XpaHI/ITe BCe HOBblE WX HENCNOJIb30BaHHbIE U3eNNA B CYXOM, YACTOM U 6@30I'IaCHOM mecTe.

> I'Iepen npYMeHeHVeM n3aenna NpoBepbTe ero Ha paﬁoTOCl‘IOCOGHOCTb W Hagnexaulee CoctoAHue.

» PyKoBOACTBO NO 3KCNAyaTaLMm AA Nob30BaTeNA XPaHUTL B JOCTYNHOM MecTe.

YkazaHue
Monb3osamensy 06a3aH co0bWAMb NPOU3BOOUMESIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy Mol CmpaHsi, 20e
HAxo0uUMCsA nNo/b308amertb, 060 8CeX Cepbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

y no np pay

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a HaA/eXalllee NPOBefieHe ONepaTUBHOrO BMeLLaTeNbCTaa.
O6A3aTenbHbIM  YC/IOBMEM  YCMELWHOTO MNPYMEHEHNA [aHHOTO W3[enuA ABMAETCA Hanuuue y
nonb3oBaTeNna HeO6XOAUMOro MeANLIMHCKOTO 06Pa3oBaHmA, @ TakiKe TEXHUYECKOrO 1 NPAKTUYeCKOro
BNAfIEHNA BCEMU HEOOXO, Tex il onepauuii, BKIOYaA MPUMEHEHNE 3TOro
v3nenvs.

Mpn BO3HUKHOBEHWUW HEACHOW MpefonepaLOHHO CUTyaLuy Nonb3oBaTenb 06A3yeTcA NonyuuTb
VHbOPMALIVIIO Y MPON3BOANTENA B OTHOLLEHUN NMPUMEHEHNA N3[enua.

2.2.2 CrepunbHOCTb

M3[ZL€]'IVI€ NOCTaBNAeTCA HeCTepUNbHbIM U NpeiHa3Ha4YeHo ANA NCNOSIb30BaHWA B CTEPUIbHOM BNAe.

» [epen nepsoil cTepunusaumen, ynanue TPaHCNOPTUPOBOUHYIO YNAKOBKY, MPOU3BECTU OYUCTKY
HOBOFO, TO/IbKO YTO MOCTYNMBLLETO C 3aBOAa U3AEMA.

2.3 TlpumeHeHne

/\ NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B paboTe!

» Mepep KaxabIM MC POBepATb Ha OTCYTCTBME: pacliaTaHHbIX, MOTHYTbIX,
C/IOMaHHBbIX, NOTPeCcKaBIINXCA, nnum ot A AeTanein.

» MMepep KaxkabIM NpUMeHeHUeM NPoBepATb paboToCNoCco6HOCTDb.

3 MpepnucaHHbIN MeTod 06paboTKM

3.1 YKasaHuA no mepam 6e30nacHOCTU

YkazaHue

Co671100ame HAYUOHAZbHbIE NPeONUCAHUA, HAYUOHAbHbIE U MeXOyHAapOOHble HOpMbl U OupeKmusbl, a
makxe cobcmaerHble 2u2ueHuYeckue mpe6osaHus K o6pabomke usdenud.

YkazaHue

B cnyyae nayueHmos ¢ 6onesHoio Kpelimugpensoma-flkoba, ¢ nodospeHuem unu kakou-nu6o u3 ¢opm
3moti 6one3Hu, cobnodalime npumeHuMbie 20cydapcmeeHHble mpe6ogaHus no obpabomke uzdenudl.
YkazaHue

MexaHuyeckas o6pabomka npednoymumesbHee py4HoOU No npuyuHe 60s1ee 3(hghekmueHO20 U HA0EXHO20
pesynemama.

YkazaHue

Cnedyem npuHambe 80 8HUMAHUe mom (akm, 4mo ycnewHas obpabomka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20
u3denus moxem 6bimb 0becneyeHa MOJSILKO NOC/Ie NPedsapumenbHo20 ymeepxdOeHus npoyecca
06pabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3a MO Hecem NO/L308aMeslb/NUYO, NPOBODAee 06pabomKy.
YkazaHue

AKmyaneHyio UHopmayuio o6 obpabomke u COBMECMUMOCMU MAMEPUAO8 MOXHO Halimu Ha B. Braun
elFU catime eifu.bbraun.com

YmeepxoOeHHas npouedypa Cmepunusayuu napom npogedeHa 8 cucmeme KoHmeliHepos O/
cmepunusayuu AESCULAP.

3.2 CpoK cny»6bl

Matepuanbl AnA MHOrOPa3oBbIX XMPYPruyecknX NHCTPYMEHTOB, KaK MPaBuio, BbIGUPaloTCA C yueTom
BO3MOXHOCTUN MHOI'OKpaTHOIZ 06p660TKI/I. OF[HBKO ciepyetr OTMETUTb, YTO Kax[aa MexaHwu4eckas,
XUmMnyeckaa n TepmMmunyeckasn 06p660TKa MOXeT NpuBecT K BO3HUKHOBEHUIO Hal'lpﬂ)KeHl/llh N, Kak
ClIeACTBYE, K CTapeHuIo MaTepuarna.

Ha npofomkuTenbHOCTb CpoKa ClyX6bl U3eNUA MOTYT BAVATbL Takne $paKTopbl, Kak MOBpeXAeHUs,
ecTecTBEHHbIN W3HOC, XapakTep W NPOAOMKUTENBHOCTb WCMNONb30BaHWA, a TakXe YCIoBuUA
NCNONb30BaHWUA, XpaHEHNA N TPAHCNOPTUPOBKU U3aenua.

Moka3zaTenamn OKOHYaHWA CpoKa Cny)KGbI 3TUX I/I3[ZleJ1I/lIh ABNAKTCA NPU3HAKN KOPPO3UK N TPELWHBDI, a
Takxe fledpopmaLna B 061acTV GpaHLL 1 NOTeps HaTAXKEHNA.

JlaHHble O MOBPEXAEHUN U3[enVA BCNeACTBUE MOBTOPHOW 06PabOTKM COrnacHO yTBEPXAEHHOM
npoveaype oTCyTCTBYIOT.

ﬂy‘lLLIVIM cnoco6om pacno3HaBaHWA HeNCNpaBHOro n3fenuAa ABNAETCA TuwaTeNnbHaA BU3yanbHaa ”
$YHKLMOHanbHaA NpoBepKa Nepe NOCTeAyOWM UCNONb30BaHNEM, CM. 3pUTeNibHaA NpoBepka U
cm. Mposepka paboTocnocobHoCTU.

3.3 O6wwme ykasaHunA

3acoxwime uan npununiuve noce onepawuun 3arpAsHeHNA MOryT 3aTPYAHNTL OYNCTKY UNW CAenaTh ee

HeapPeKTNBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3UIO. B CBA3M C 3TUM Henb3A NpeBbIWaTh UHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam,

MeXzy NprMeHeHVeM 1 06paboTKOI; He NPUMEHATb GUKCKPYIOLLMe TemnepaTypbl NpeABapUTENbHON

obpaboTku >45 °C 1 He ncrnonb3oBaTb GUKCUpylolMe Ae3rHPUUMpyloWmne cpeacTBa (Ha ocHoBe

aKTMBHbIX BELLECTB: anbAeruja n cnupta).

MpeBblweHne paspeleHHOR A03MPOBKM HeNTPann3aTopoB WAN O6LMX YUCTALWMUX CPeACTB MOXEeT

BbI3BaTb XMMUYECKOe MoBpexaeHne w/unu obecliBeunBaHMe Na3epHblX MapKUPOBOK, fenasa ux

HEepasNNUMMbIMU BU3YanbHO UK 4N1A CHNTBIBAIOLLNX YCTPOIICTB.

Moa Bo3;eicTBMEM Xnopa WK  XNOPCOAEPXalMX OCTaTKOB, COAEPXKALUXCA, Hanpumep, B

3arpA3HEHNAX, OCTaBLUMXCA MOC/e onepauuu, B NeKapcTBax, pacTBOpax NoBapeHHO Conu, B BoAe,

UCNONb3yeMON ANA OUNCTKM, Ae3VHOEKUMU U CTepunM3auun, Ha WU3Aenvax W3 meTanna MoryT

BO3HUKHYTb O4arn Kopposuu (ToueyHaa Koppo3wusA, KOPPO3nA Mog, HanpaXeHuem), 4To npuseneT K

paspyweHuio nsgenua. [nA yaaneHWA Taknx OCTaTKOB WHCTPYMEHTbI CieflyeT npombiBaTb B

3HAUUTENIbHOM KONMYECTBE 06eCCONEHHO BOAbl U BbICYLIVBATD.

Mpy HEO6XOAMMOCTY AOCYLLUTD.

Pa3spelaeTca ucnonb3osaTb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMMKaTbl, KOTOpble MpPOBEpEeHbI,

JlonylueHbl K Ucnonb3oBaHuio (Hanpumep, umetoT pgonyckn VAH unm FDA nu6o mapkuposky CE) n

PpeKoMeHA0BaHbl NPOK3BOANTENEM XMMIKATOB C TOUKW 3peHUA COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce

yKa3aHuA No NPUMEHEHWIO MPOU3BOAUTENA XMMUKATOB AOMKHbI COGMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B

NPOTVBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKATb pasfnyHble Npobnembl:

B VI3meHeHVA BO BHELWHeM BUAE MaTepuanos, Hanpumep, obecLiBeunBaHne U N3MeHeHne LBeTa
fieTanen, U3roToBneHHbIX U3 TUTaHa UNK anioMuHKA. Korga peub naet o6 anlomM1H1u, TO BUAVMbIE
MN3MeHeHUA NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTbLCA YxKe npu pH-nokasatene >8 ana
npumeHAeMoro/paboyero cocTasa.

B MaTepuan MoxeT ObiTb NOBpeXAeH, Hanpumep, KOPPO3WsA,  TPeWWHbl,  Pa3pbiBbl,
npexaeBpemMeHHbIN N3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OYNCTKM He NONb30BaTbCA METAINYECKUMM LETKaMM1 UAN UHbIMW abpa3nBHbIMU CpefcTBamMu,
MOBPEXAAIoLLVIMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAeT OMacHOCTb KOPPO3nn.

» [InA nonyyeHnA AONONHNTENbHbIX CBEAEHNI O TMIMEHNYHOW, HaAeXHOW U WagALLeit/coxpaHaiowe
MaTepuabl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.4 nepsouauanbuaa o6pa60TKa nyTnnmnsaumva B mecrte
ncnosib3oBaHnA

> I'Ipvl HEO6XOF[I/IMOCTVI NPOMbITb HEBUANMbIE MOBEPXHOCTN ,quIOHVBI/IpOBaHHOVI BOF[OVI, Hanpumep, ¢
MIOMOLLbIO OZIHOPA30BOrO WMpULA.

» Mo BO3MOXHOCTV NOMHOCTbIO YAaNUTb BUAMMbIE NOC/IEoNepaLMOHHbIE 3arpA3HEHUA NPY MOMOLLM
Ba)kHo 6e3BOPCOBOW candeTKu.

> TpchnopTMposaTb cyxoe usgenve B repMmeTMyHom KOHTEVIHepE AnA OTXOAOB ANA OYUCTKU U
AESVIH(")eKLlVII/I B TeYeHue 6 4acos.

3.5 ToaroToBKa nepep o4YNCTKOM
» Ypanutb rpy6ble 3arpAasHeHUs, MPOMbIB 1 OMONOCHYB XONOAHOWN YNCTOI BOAONA.

3.6 OuwncTKa, Ae3nH$eKynA 1 cywkKa

3.6.1 WHdopmaumsa o 6e30NacCHOCTVI KOHKPETHOTO U3AeNnus B OTHOLWIEHUN
npoueaypbi 06paboTku

MoBpexpaeHne unu paspyleHne U3fenua B pesynbraTe NPUMEHEHUA HeHaANeXalnx YACTAWMX U

[e3VHGULMPYIOLWMX CPeACTB /N BCIeACTBIE BO3AENCTBUA CIMLLIKOM BbICOKOM TemnepaTypbi!

» MCI‘IO}'Ib3yVITe yncrawme n [Zle3I/IH¢I/ILlI/IpyIOLL[I/Ie cpeactBa B COOTBETCTBUUM C UHCTPYKUMAMU
npovssoanTens.

» Cob6ntoAaTb yKasaHuA No KOHLEHTPaLMK, TeMnepaTtype v NPOAOIKUTENbHOCTY 06paboTKu.

» He npeBbiwaTb Temnepatypy AesnHdpekumm B 95 °C.



3.6.2 YTBepXAeHHbI cnocob ouncTku u aesnHdpekuyn

YkazaHue
O6paGomka moxem npou3sodUMbCA MOJILKO 8 COOMBEMCMBUU € NPOUedypamu, NepeducieHHbIMU 8
sepcuu V6. OHU 3a00KyMeHMUpOBAHsl 8 bpouwitope «YmeepxdeHHble Memodbl obpabomku» (AVA-V6)
C63494. Bol makxe Mmoxeme Hatimu 0arHyto 6powiopy Ha calime B. Braun elFU eifu.bbraun.com
YTBEpXKAEHHBIN MeTOA

Kpartkoe onucanune Ocobble Tpe6oBaHuA

Pyy4Han uncrka ¢
onyckaHuem B

> Ncnonb3osaTb oM Pyynan ouncTKa n
COOTBETCTBYIOLIYIO LIETKY  Ae3uHbeKuuA pasaen:

AesnHduUMpylowMi [INA OUNCTKM. B oM. PyyHas uncTka c
pacreop > Ncnonb3oBaThb onyckaHvem B

O[IHOPa30BbIii wnpwu, AesnHGUUMpyownin

20 mn. pactsop

» ®asa CyLWKM: CNonb3oBaTh

6e3BopcoByto  candeTky

VN MEAVLIMHCKUIA CKaTbIn

BO3/IyX.

» Ouuctky nsgenna 4

NOABMXHBIMWA  LUIAPHUPamMK

cnegyeT  npoBOAUTb B

OTKPBITOM MONOXEHNN Nnn

npu [IBUXEHUM

COenHEHWN.
MawnHHaA wenoyHaa » lomectntb u3penue B  cM. MexaHuyeckaa  ouncTKa/
0UNCTKa N TepMmnyieckasn JIOTOK, cneumanbHo  Ae3nHbeKUMa paspenbl:
AesnHdekyua npeaHasHaueHHbIN ana W cm. MexaHnueckas

oUNCTKN (n36eratb LLeNIoYHaA OUUCTKa

nonagaHva KUAKOCTU TepmogesnHdeKLmna

BHYTPb pasbemHbIX

COeANHEHNIA).

» [lomecTnTb  u3genue B
NOTOK,  MpeABapUTENbHO
PacKpbIB BCe MOABUKHblE
coeaiHeHA.

3.7 PyuHas ounctKka v gesnHdekuuna

3.7.1 PyuHas uncrka c onyc B A

$numpyowmii pacteop

®aza War KoHy.  KavectBo  Xumus/Mpumeuanue

T t
[°C/*F1  [min]  [o%] BOAbI

I Je3nnduunpy Kr 215 2 n-8 KoHueHTpaT He cogepXuT
10LLaA OUNCTKa (xonop anbaerug, peHon n
Has) UeTBEPTUYHbIE aMMOHMEBbIE
coeauHeHus; pH ~ 9%

1] MpomexyTtouHa Kt 1 - n-8 -
A NPOMbIBKa (xonop
Has)
m [Lesnndexuns Kt 15 2 Nn-B KoHueHTpaT He cofepXuT
(xonop anbpervg, deHon n
Has) 4eTBEPTUYHbIE aMMOHWEBble
coefuHeHus; pH ~ 9*
v OkoHuaTenbHaa Kt 1 = no-8 -
NPOMbIBKa (xonop
Has)
v Cywwka Kr - - - -
n-8 MuTtbeBas Boga
no-s MonHocTbIo AleMuHepan3oBaHHanA BoAa (C HU3KUM copilepaHnem

MWKpOOpPraHu3moB, Makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe C HU3KM CofiepKaHnem
3HAOTOKCUHA, MaKc. 0,25 eAnHUL SHAOTOKCUHA/mI)
Kt KomHaTHas Temnepatypa
*PekomeHgyeTca B. Braun Stabimed fresh

Qazal

» [onHocTbio NOrpy3uTb U3aenve B yncTALlee/Ae3MHOMLMPYIOLLee CPeACTBO He MeHee YeM Ha 15
MUHYT. YAOCTOBEPUTLCA, YTO BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU BNaXHbIE.

» [pu nomowm noaxopAwein WeTKN ounwaTb Usgenve B pactBope [0 MOSHOrO WCYE3HOBEHWA
BUAVMbBIX OCTAaTKOB 3a|'pil3HeHVIﬁ Ha NOBEPXHOCTN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTU, €C/IM TaKOBblE UMEIOTCA, OUMLLATh MOAXOAALLEeN WETKON B
TeyeHune He MeHee 1 MUH.

» [pu ounctke cauratb aetany (HanpumMep, perympoBOYHble BUHTbI, LWAPHWPbI U T.4.), KOTOpble He
3adUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

> 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTU YNCTALMM Ae3UHGULIMPYIOLWUM
PacTBOPOM, UCMONb3yA NOAXOAALLMIA OAHOPA30BbIA LWNPULL.

Qazall

» Bce 13genve NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) O6MbITH/NPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLOIA.

» [pu npombiBKe cBUraTh Aetanu (Hanpumep, peryavpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHMPLI U T.[4.), KOTOpble
He 3adVKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeub oCTaTKam BOAbI.

Qaszalll

» [MonHOCTbIO NOrpy3nTb NPOAYKT B A3MHGULIMPYIOLUI PacTBOP.

» [pu NnpombiBKe CABUraTb AeTanu (HaNpUMep, PEryMpPOBOYHbIE BUHTDI, LWAPHMPLI U T.4.), KOTOpble
He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

» BHauane 06pa60TKI/I MPOMbITb BHYyTPEHHNE NPOCBETblI COOTBETCTBYOLWMM OAHOPA30BbIM LWNpULieM
He MeHee 5 pa3. py 3TOM ClleanTb 3a Tem, UTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM GbifIi CMOYEHBI.

®aszalV

» Bce n3aenune NonHoCTbIO (BCe AOCTYNHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPONONOCKaTh B MPOTOUHOW BOAE.

» [pun OKOHUaTENbHOW NPOMbIBKE CABUIaTb ieTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHUPbI U
T.F[.], KOTOpble He 3a¢I/IKCI/Ip0BaHbI HEenoABMXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM LUMPULIEM HE MeHee 5 pa3.

» [laTb cTeub ocTaTKam BOfbl.

QazaV

» Ha cragun cywkn ocywwnTb usgenve npu MNOMOLM MOAXOAALWMX BCMOMOraTesbHbIX CPeacTs
(Hanpumep, candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXKAEHHbIN CNOCO6 0UNCTKM 1 fe3nHbeKumn.

3.8 MexaHunueckas ouncTka/gesnHekumnsa

YkasaHue

Ycmpoticmeo 0n1s oducmku u 0e3uHgpekyuu O0IKHO ycnewHo npolimu npogepKy Ha 3¢gekmusHOCMb
(Hanpumep, coanacHo EN ISO 15883).

YkazaHue

Ycmpolicmeo 0na oyucmku u Oe3uHgpekyuu, ucnosiblyemoe npu 06pabomke, OOMKHO pezynApHO
NpoXoduMb MexHu4ecKoe 06CTYKUBAHUE U NPOBEPKY.

3.8.1 MexaHunyecKas WeN0o4YHanA OYNCTKa 1 Tepmoae3nHeKuna

®daza LWar T t Kauecrgo  Xumusa/lMpumeyanne
[°C/°Fl  [min]  Boabl
| MpepBapuTtens <25/77 3 n-B -
HaA NPOMbIBKa
n Ounctka 55/131 10 no-B B LenoyHoi KOHLUEeHTpaT:
- pH=13
- MeHee 5 % aHnoHHoro MAB
W pabounii pacteop 0,5 %
- pH=11*
m MpomexytouHa  >10/50 >1 no-8 -
A NPOMbIBKa
v Tepmopesvnudpe  90/194 5 no-8 -
Kuusa
\'} Cywka - - - B cooTBeTCTBUM C NporpamMmon
YCTPOWCTBa /1N1A OUNCTKMA 1
nesnHdekunmn
n-B MuTtbeBas Boga
Nno-B MonHocTbio AleMrHepann3oBaHHas BOAA (C HU3KMM CoaepKaHnem

MUnKpoopraHnsmos, Makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe ¢ HU3KUM cofepxaHuem
3HAOTOKCUHA, MaKC. 0,25 eAnHUL SHAOTOKCUHA/mI)

*PekomeHpyeTca B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» [lpoBepuTb BUAMMbIE MOBEPXHOCT Ha HanUuMe OCTaTKOB MOCNE MeXaHWUYeCKoW OuncTKu/
Ae3nHbeKumu.
» [py HEOBXOAMMOCTN NOBTOPUTH MPOLIECC OUNCTKI/Ae3UHEKLNN.

3.9 Tposepka

» [laTb OCTbITb U3AENNI0 10 KOMHATHOW TemnepaTypbl.

> BbICyUJl/ITb nspenve, eCin OHO MOKpPOE Unu BaXxHoe.

» Jliobble MOBPeXAeHWs, MpW3HaKky KOPPO3WUKW, TPeluHbl, OTCYTCTBYIOWAA MAapPKUPOBKA,
He3akpenneHHble Unn OTCYTCTBYKOLWNE YacTu, d)yHKL[VIOHaJ'IbeIe HapylweHus, Takne Kak noreps
HaTAXeHWA, ABNAIOTCA NOKa3aTeNAMN OKOHYaHUA CpOKa CHy>K6bI.

3.9.1 3puTenbHas npoBepka

» Y6eanTbca, YTO BCe 3arpA3HeHUA ypaneHbl. O6paTUTb 0COGOe BHMMaHWE Ha CTbIKOBOUHblE
NOBEPXHOCTW, WaPHUPbI, WTUTbI, BLIEMKM, Na3bl, a TAKXe CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTopax.

» Ecm nsgenve Bce elle 3arpA3HeHo: nOBTOpI/ITb npoueaypy O4ncTkn n [ZLe3I/IH¢eKL[I/II/I.

» [poBepuTb U3feNMe Ha Hanuume MOBPEXAEHUN, HanpyUMep, NMOBPEXAEHNA U30NALMUM, a TaKKe
NOABEPrINXCA KOPPO3MK, pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKaBLUXCA, N3HOLWEHHbIX,
CMNbHO NouapanaHHbIX UK OTSIOMUBLUMXCA AeTaneun.

» I'Ipoaepmb, HEeT NN Ha n3fenvne oTCyTCTBYIOLWNX U BbILBETLLUNX Haqnmcel?l.

» [poBepuTb HanMue Ha MOBEPXHOCTAX FPYObIX N3MEHEHUI.

» [poBepuTb HanMuKe Ha U3Aennm 3ayceHLes, KOTOPble MOTyT NOBPEeAUTb TKaHW UK XUPpYpPruyeckme
nepuyatku.

> I'Ipoaepvnb n3penne Ha npeaMeT He3aKpenieHHbIX U OTCYTCTBYIOLWNX [Z[eTa}'Ielﬁ

» TwatenbHo ocmoTpuTe nsgenue: NMoBepxXHOCTb N3AENUA AOMKHA ObITb YNCTOM N HE UMETb HUKaKNX
NPU3HAKOB KOPPO3UU U TPELLMH.

» OcobeHHO TLaTeNbHO CleAyeT NPoBEPUTL 06NaCTb COEANHEHUA N GPAHLLM B OTKPLITOM MONOXKEHUM
c obenx CTOPOH. Flpm BO3HWKHOBEHWUV COMHEHWIA VICI'IO]'Ib3yVITE yBenuyeHue.

» loBpexaeHHoe u3fene HeoGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb M HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHme.

3.9.2 [poBepka paboTrocnoco6HoCTN

/\ OCTOPOXHO

MoBpexpaeHne (ncTuy MerT: /bp pp ) no np

Hef0CTaTOYHOM cma3Ku!

» Mepepnnp oy i np PKMN cMasaTtb Aetanu (Hanp p
c Tbl TONKaTeNA U pesb6oBble CTEPXKHM) MacioM An:

TexHMuecKoro yXopa, MOAXOAAWMM ANA COOTBETCTBYIOWEro npouecca crepunusaunu
| p, ANA cTep p macnsaHbiin cnpeit STERILIT® | JG600 unu KanenbHas

macnénka STERILIT® | JG598).

» [poBepuTb U3envie Ha GyHKLMOHANbHOCTb.

MpoBepunTb NNaBHOCTb XOAa BCeX NOABWXHbBIX AeTanei (Hanpyumep, WapHNPOB, 3aMKOB/3aLLenoK,

CKONMb3AWNX AeTanen n T.4.).

MpoBepunTb Ha COBMECTMOCTb C COOTBETCTBYIOLMMM N3AENNAMU.

MpoBepbTe 0bnacTb 6paHIL Ha NpeAMeT AedpopMaLIK 1 NOTEPU HaTAXKEHNA.

» [loBpexaeHHOe u3aenne Heo6XOAVMMO Cpasy e OTCOPTUPOBAaTb W HAMpaBWUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

v

vy

3.10 YnakoBKa

» Ob6ecneunTb COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLLUTY U3AENNIA C TOHKMMU PabouMMM KOHLIAMM.

» Vi3penvie c 6NOKMPYIOLLMM YCTPONCTBOM AOMKHO GbiTb 3adpUKCMPOBAHO B OTKPLITOM COCTOAHUN UK
3a610KMpPOBaHO B Npe/enax NepBoro 6noKupytoLero ynopa.

» [omecTuTb n3fenme B AepaTenb UK B NOAXOAALLYIO CETUATYI0 KOP3WHY, UCKNIIOUYMB BO3MOXHOCTb

ero noBpexaeHA.

Y6eaunTbCa, UTO BCE TOHKNE paboune HaKOHEUHUKY, 1e3BUA 1/UNN OCTPbIE KPas 3aKPbITbl.

» CeTuaTble KOP3WHbI YMaKoBbiBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM MeToAa CTepunnsauum

(Hanpumep, B cTepunbHble KoHTelHepbl AESCULAP).

Wcnonb3oBaTb cTepunbHyto 6apbepHyio cMcTeMy ynakoBKmM B cOOTBETCTBMY ¢ 1ISO 11607-1.

> Y6eantbca B TOM, UTO ynakoBKa NpefoTBpaljaeT MOBTOPHOe 3arpA3HeHue U3AenuA BO BpemA
XpaHeHus.

v

v



3.11 Crepunusauus napom

Ykasanue
Bo usbexaHue pasnoma no npuyuHe KOPPO3UOHHO20 paspyuieHus, Heob6XOOUMO CMepusiu308ame
UHCMpymeHm, umelowuli 61oKupyloulee ycmpolicmeo, makum o6pasom, 4mobei 6oKupamop 6bu
OMKPLIM U/U 3A¢hUKCUPOBAH 8 npedeniax nepso2o b/IoKuUpyouje2o ynopa.
» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUM3YIOLWIA COCTaB MMeeT AOCTYMN KO BCEM BHELIHUM U BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTWNN 1 KPaHbl).
» Vicnonb3yitTe yTBepXAeHHbI METOA CTepUAN3aLnN.
- Taposas cTepunu3sauna ¢popsakyyMHbIM METOAOM
- Maposoii ctepunmsatop cootBetcTByeT EN 285 1 yTBepXaeH B cooTBeTCTBUM C ISO 17665
- [lonyctmble NapameTpbl CTePUIN3aLMm CM. B TabnuLe Huxe
» [pu ofHOBpeMeHHON CTepunn3aLuMn HEeCKONbKWX W3A4enMnM B MapoBOM cTepunusatope: He
NpeBbILIaTh MaKCUMasbHO [J0MyCTUMYIO HarpysKy COrnacHO yKasaHuAaM Npov3BoanTens.

Aonycmmue napameTpbl cTepunnsavun

Metop ctepunusaunn T[°C] Bpemsa Bpems cywkn (He meHee
P o)
[Mun.] [muH]
Crepunusauma napom 134 3-18 20
(meTogom
dopBakyymHoii
cTepuansaumm)

[na w3pgenuii, cTepunMsauMsa KOTOPbIX YyTBepXAaeHa npu Temnepatype 134°C, ponyckaertca
CcTepunusauua B TeMnepaTypHoM AuanasoHe ot 134 °C go 137 °C.

3.12 XpaHeHune

CpOK XpaHeHua 3aBUCUT OT Ka4yecTBa yI'IaKOBO‘-IHOVI CANCTeMbI N maTepuana, repmeTuyHoCcTn

YNNOTHEHUU U YCNTOBUWN XPaHEHUA.

> XpaHMTb CTepunibHble U3fenua npu KOMHaTHOW TemnepaTtype B YACTOM, CyXOM, 3allULeHHOM OT
nbinn 1 BpeanTenen mecre.

| 4 CO6J1|O,E[aTb VHCTPYKUMM MO XpaHeHuto, npefocTaB/ieHHble rnpoussoauTenem CTEpVIanOI?I
6apbepHoii CUCTEMBI.

3.13 TpaHcnopTupoBKa

TpaHCI‘IOpTVIpOBKa W XpaHeHne He A0NKHbI OTPULATe/IbHO BAUATb Ha XapaKTepuCcTukn O6p360TaHHOI'O

MeanUnHCKOro yCTpOl?ICTBa.

» Bo u3bexaHue I'IOBpe)KI:leHVIVI ”n MOBTOPHOrO 3arpA3HeHuA WCNosb30BaTb noaxoAslwue
TPaHCNOPTUPOBOYHbIE CUCTEMbI U BCMOMOraTe/ibHble CpeacTBa.

4 CepBucHOe 0GCnyKuBaHue

/\ OCTOPOXHO

M ¢ Koro o6opyn moryT np TV K noTepe NpaBa Ha rapaHTuitHoe

o6any aTaKxe npekp AeliCTBUA COOTBETCTBYIOWNX AOMYCKOB K SKCN/lyaTauum.

» 3anpeuwaerca BHOCUTb B U3aenve moanpukauum.

» o Bonpocam o6cnyKMBaHNA U PEMOHTa nTecb B areHTcrTBa B. Braun/
AESCULAP.

Anpec cepBNCHOTO LiEHTpa
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: 4497461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 YTnnnsauyma

/N\ NPEAYNPEXOEHUE

OnacHOCTb NHG p co cTop p unspenuin!

» Cob iTe np aHuA, AelicTBYIOLNE B Ballell CTpaHe, NpuyT nnu BTOP
nepepa6oTKe U3fenus, ero KOMNOHEHTOB 1 YNaKOBKM.

/\ NPEAYNPEXAEHUE
OnacHOCTb Tf I OCTpbIMU Kp n/unn 3a0CTpeHHbIMN NpeameTamu!
> Y6eauTbcs, uTo Yy penoTsf T pexaeHue npu ero yr unn

BTOpPUYHOI NepepaboTke.
YkasaHue
Mone3osamensckoe yypexdeHue 06a3aHo 06pabomame usdesue 00 €20 ymunausayuu, cm. [ipednucaxHeil
mMemo0 o6pabomku.

» [MoapoGHyto nHdOpMaLMio O NpaBuUNax yTUAN3aLMN U3AENNA MOXKHO NONYYNTb B HaLMOHaNbHOM
npeactasutenbcree B. Braun / AESCULAP, cm. CepsucHoe obcnymBaHie.
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AESCULAP®
Hemostatické klesté

1 K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vtomto dokumentu nejsou popsdny obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy.

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouZiti plati pro hemostatické klesté.

Upozornéni

Ndvod k pouziti a dali informace o vyrobcich B. Braun / AESCULAP naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, ktera mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

/\ VAROVANi

Oznacuje mozné nebezpedi nebo ohrozeni. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo
stfedné zranéni.

/\ UPOZORNENi

Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledk muze byt posl
vyrobku.

2 Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urcenym ucelem
Hemostatické svorky se pouZivaji pro upinani tkani a malych cév.

2.1.2  Urcené pouziti
Hemostatické svorky se pouZivaji pro upinani tkani a malych cév.

2.1.3 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi nebo popisovanymi zpisoby
vyuziti.

Indikace, viz. Uréené pouziti.

2.1.4 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.1.5 Zamyslena populace pacientu
Neexistuji Zadna obecna omezeni tykajici se pohlavi, véku nebo etnické prislusnosti z hlediska pouziti vyrobku
k zamyslenému pouziti. Omezeni jsou definovana kontraindikacemi.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

Obecné bezpecnostni informace

K zabranéni poskozeni nespravnym nastavenim ¢&i pouzivanim a k zamezeni ohroZeni zaruk a odpovédnosti
vyrobce:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbé.

» Dbejte na to, aby vyrobek a jeho pfislusenstvi obsluhoval a pouzival pouze kvalifikovany personal.

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

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a
kompetentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Pfedpokladem pro (spéSné pouZivani tohoto vyrobku je patfiéné 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 predoperacni situace ohledné
pouZiti vyrobku.

2.2.2  Sterilita
Viyrobek se dodava nesterilni a je uréen k pouZiti ve sterilnich podminkach.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte.

2.3 Pouziti

/\ VAROVANi

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pfed kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotiebené
nebo ulomené ¢asti

» Pred kazdym pouzitim vidy proved'te zkousku funkénosti daného vyrobku.

3 Validovana metoda zpracovani

3.1  Bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeld-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
ohledné pfipravy k opétovnému pouZiti aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Mechanické zpracovdni musi mit pfednost pred ru¢nim ¢isténim, protoZe poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mizZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesu dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni

Aktudlni informace o zpracovdni a kompatibilité materidld naleznete na webu na adrese B. Braun elFU
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden ve sterilnim kontejnerovém systému AESCULAP.

3.2 Zivotnost

Materidly pro chirurgické nastroje k opétovnému pouziti jsou obecné voleny tak, aby byly vhodné
k opakovanému zpracovani. Je vSak tfeba dbat na to, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné osetfeni muze
zpUsobit namahani a tim starnuti materialu.

Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, béznym opotiebenim, zplisobem a délkou pouzivani, jakoz
i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

Ukazatelem konce Zivotnosti téchto vyrobkd jsou znamky koroze a prasklin, jakoz i deformace oblasti Celisti
a ztrata napéti.

Nejsou znamy zadné dopady zpracovani validovanym postupem, vedouci k poskozeni vyrobku.

Nejlepsim zplisobem, jak rozpoznat nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred kazdym
pouzitim, viz. Vizualni kontrola a viz. Funkéni zkouska.

3.3 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho G¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekroc¢it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfed¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

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

napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni neitelnost 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 (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potfeby dosuste.

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

oznaleni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost material. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrZovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

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

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit,
protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné upravé Setrné vici materidlu a zachovavajici

hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".
3.4  Pocatecni osetfeni a likvidace na misté pouziti
» Neviditelné povrchy pokud mozno oplachnéte deionizovanou vodou, napf. pomoci jednorazové strikacky.
» Viditelné zbytky tkané po chirurgickém zakroku pokud moZno plné odstrafite vlhkou tkaninou, kterd

nepousti vlas.
» Produkt transportujte v suchém stavu v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a dezinfekci.

3.5  Priprava pred cisténim
» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a proplachnutim studenou cistou vodou.

3.6  Cisténi, dezinfekce a sueni

3.6.1 Bezpecnostni informace k postupu zpracovani specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo znieni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi
teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokyni vyrobee.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.

» Neprekracujte maximalni povolenou teplotu dezinfekce 95 °C.

3.6.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce

Upozornéni
Priprava mize probihat pouze podle niZze uvedenych postupi ve verzi V6. Tyto postupy jsou zdokumentovdny v
brozure , Ovéfené postupy prepracovdni” (AVA-V6) C63408. Tuto broZuru najdete také na webu B. Braun elFU na
adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup

Kratky popis Specifické pozadavky

Rucni ¢isténi a desinfekce » Pouzivejte vhodny Cistici  viz. Ru¢ni Cisténi a desinfekce a
ponofenim kartacek. podkapitola:
» Pouzivejte jednorazovou M viz. Ruéni Cisténi a
st¥ikacku 20 ml. desinfekce ponofenim
» Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici  vlas  nebo
medicinsky stlaceny vzduch.
» Vyrobek Cistéte s pohyblivymi
zavésy v oteviené poloze
nebo za pohybu spoju.

Strojni alkalické ¢i
a tepelna desinfekce

» Vyrobek poloZte do zasobniku  viz. Strojni Cisténi/dezinfekce
vhodného pro Gisténi (dbejte  a podkapitoly:
na to, aby byly pfistupné M viz. Mechanické zasadité
vechny povrchy). Cisténi a tepelna desinfekce
» Umistéte vyrobek do
zasobniku tak, aby byly
vsechny spoje a klouby
oteviené.

3.7  Rucni ¢isténi a desinfekce
3.7.1  Ruchni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok Konc. Kvalita  Chemie/poznamka

T t
[°C/°F] [min]  [%]  vody

] Desinfekéni PT > 15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chléru,
&isténi (chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH ~ 9*
[} Mezioplach PT 1 - D-W
(chladno)
m Desinfekce PT 15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chloru,
(chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH ~ 9*
\" Zavérecny PT 1 - DEV
oplach (chladno)
v Suseni PT - - -
D-w Pitn voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnozstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. O 25 endotoxinovych
jednotek/ml)
PT Pokojova teplota

*Doporuceno B. Braun Stabimed fresh



Faze |

» Viyrobek zcela ponofte do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku alespof na 15 minut. Ujistéte se, Ze jsou
viechny pfistupné povrchy vihké.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartackem 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 priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s €isticim Ucinkem, minimalné viak 5 pékrat.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vSechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stiikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi koneéném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 pékrat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz. Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.8  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Zafizeni pro Cisténi a dezinfekci musi mit testovanou a schvdlenou ucinnost (napf. shoda s normou EN 1SO
15883).

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj pouZivany pro predsterilizacni pripravu musi byt pravidelné podrobovdn servisu a
kontrole.

3.8.1 Mechanické zasadité Cisténi a tepelna desinfekce

Faze Krok T t Kvalita  Chemie/poznamka
[*C/°F1  [min]  vody
| Pfedoplach <25/77 3 D-W -
] Cigteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- méné nez 5 % aniontové
povrchové aktivni latky
W Pracovni roztok 0,5 %
- pH=11"
1] Mezioplach >10/50 >1 DEV -
v Tepelna 90/194 5 DEV -
desinfekce
' Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
zafizeni
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnoZzstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0 25 endotoxinovych
jednotek/ml)
*Doporuceno B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezlstaly po mechanickém ¢isténi/dezinfekci zbytky.
>V pfipadé potFeby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

3.9 Revize

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» Jakeékoli Skody, znamky koroze, praskliny, chybégjici Stitky, voIné nebo chybéjici dily, funkéni poskozeni, jako
je ztrata napéti, jsou ukazatelem konce Zivotnosti.

3.9.1 Vizualni kontrola
» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Vénujte pozornost zejména licovanym plocham, zavésim,
dfikiim, prohloubenym mistim, vrtacim drazkam i boklim zubG na rasplich.

» Je-li vyrobek stale znecistény: Opakujte postup Cisténi a dezinfekce.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny - napf. poskozena izolace, zkorodované, volné, ohnuté,
rozlomené, popraskané, opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledIé.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkafi nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybégjici dily.

» Produkt peclivé zkontrolujte: Povrch vyrobku musi byt €isty a bez jakychkoli znamek koroze a trhlin.

» Zvlasté kontrolujte oblast kloubu a elisti v oteviené poloze z obou stran. V pfipadé pochybnosti pouZijte
zvétseni.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti

Aesculap, viz. Technicky servis.

3.9.2  Funkéni zkouska

/\ UPOZORNENi

Nebezpe¢i poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostate¢ného mazani olejem!

» Pred kontrolou funkénosti namazte pohyblivé souéasti (napf. spoje, tlaéné komponenty a zavitové
ty&e) na oznagenych mistech servisnim olejem, ktery je vhodny pro pislusny sterilizaéni proces (napf.
pro parni sterilizaci: STERILIT® | olejovy sprej JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda viechny pohyblivé soulasti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné
funguji.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobky.

» Zkontrolujte oblast ¢elisti, zda nedoslo k deformaci a ztraté napéti.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz. Technicky servis.

3.10 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

» Vyrobek ulozte do pfislusného drzéku nebo do vhodného sita a dbejte na to, aby byl umistén tak, aby
nedoslo k jeho poskozeni.

» Zajistéte, aby viechny jemné pracovni hroty, Cepele a/nebo ostré okraje byly zakryty.

» Zasobniky zabalte zplsobem vhodnym pro sterilizaci (napf., do sterilnich kontejnerd AESCULAP).

» Pouzijte obalovy systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607-1.

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti kontaminaci.

3.11  Parni sterilizace

Upozornéni
NZstruje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlomeni
vlivem koroze z vnitfniho pnuti.
» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventili a kohoutd).
» Pouzivejte validovany steriliza¢ni proces.
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle EN 285 a validovany podle 1SO 17665
- Povolené parametry sterilizace viz tabulka nize
» Pokud se ve stejném parnim sterilizatoru sterilizuje nékolik pfistroji sou¢asné: Dbejte na to, aby nebylo
prekroceno maximalni pfipustné zatizeni podle specifikaci vyrobce.

Povolené parametry sterilizace

Sterilizaéni metoda T[°C] Doba vydrze [min] Doba suseni (alespoii
doporuéend) [min]

Sterilizace parou 134 3-18 20

(frakcionovany vakuovy

proces)

Sterilizace vyrobki schvalenych pro teplotu 134 °C je pfipustna v rozmezi teplot od 134 °C do 137 °C.

3.12 Baleni

Doba pouzitelnosti zavisi na kvalité obalového systému nebo materialu, tésnosti zataveni a skladovacich
podminkach.

» Sterilni vyrobky skladujte pfi pokojové teploté v Cistém, suchém a bezprasném prostiedi bez Skidc.

» Dodrzujte pokyny pro skladovani poskytnuté vyrobcem systému sterilni bariéry.

3.13 Preprava
Pfeprava a skladovani nesmi negativné ovlivnit vlastnosti zpracovaného zdravotnického prostredku.
» Pouzivejte vhodné prepravni systémy a pomucky, abyste zabranili poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENi

Modifikace provedené na lékaFském technickém vybaveni mohou mit za nasledek ztratu garanénich/
zarucnich prav a propadnuti platnych licenci.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pfipadé poZadavki na servis a opravy kontaktujte narodni B. Braun/AESCULAP agenturu.
Adresa servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

5 Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpeéi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrZujte narodni predpisy.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo 3picatymi vyrobky!

> Zajistéte, aby obal zabranil urazu zplsobenému vyrobkem pfi jeho likvidaci nebo recyklaci.
Upozornéni

Instituce uZivatele je povinna produkt zpracovat pred jeho likvidaci, viz. Validovand metoda zpracovdni.

» Podrobné informace o likvidaci vyrobku poskytne narodni B. Braun | AESCULAP agentura, viz. Technicky
servis.

6 Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Prague 4

Tel: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Kleszcze hemostatyczne

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
W niniejszej dokumentacji nie opisano ogdlnych czynnikdw ryzyka zwiqzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kleszczy hemostatycznych.

Notyfikacja

Instrukcja obstugi i dalsze informacje dotyczgce produktow B.Braun /AESCULAP sq dostepne w witrynie
internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sig 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 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.1.1 Przewidziane zastosowanie
Zaciski hemostatyczne stuzg do zaciskania tkanek i matych naczyn.

2.1.2 Przeznaczenie
Zaciski hemostatyczne stuzg do zaciskania tkanek i matych naczyn.

2.1.3 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami lub
opisanymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.4 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.1.5 Docelowa populacja pacjentow

Nie istniejg zadne ogolne ograniczenia ze wzgledu na pte¢, wiek lub pochodzenie etniczne w odniesieniu do
populacji pacjentow w przypadku stosowania produktu zgodnie z jego przeznaczeniem. Ograniczenia okresla
sie na podstawie przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne informacje bezpieczenstwa

Aby unikngé¢ szkod spowodowanych niewtasciwym ztozeniem lub uzytkowaniem oraz ryzyka utraty gwarancji
i rekojmi producenta:

» Uzywac produktu wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia.

» Przestrzegac instrukgji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania sprawnosci.

» Produkt i jego akcesoria mogg by¢ obstugiwane i uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostgpnym dla osoby stosujacej urzadzenie.
Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowiqzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzeri wystepujgcych w zwiqzku z
produktem producentowi oraz wtasciwym organom parstwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze
teoretyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie
produktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do stosowania w warunkach sterylnych.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwszg
sterylizacja.

2.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem produktu sprawdzi¢ jego dziatanie.

3 Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania

3.1  Zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzegac wtasciwych przepisow krajowych dotyczgcych przywracania uzytecznosci produktow.
Notyfikacja

Mechaniczne reprocesowanie powinno byé wariantem preferowanym wzgledem czyszczenia recznego,
poniewaz daje lepsze i bardziej wiarygodne wyniki.

Notyfikacja

Nalezy zwréci¢ 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 przygotowujgca urzqdzenie w warunkach sterylnych do zastosowania.

Notyfikacja

Aktualne informacje na temat reprocesowania oraz zgodnosci materiatowej mozna znalezé na stronie B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o zwalidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych AESCULAP.

3.2 Trwalosé uzytkowa

Materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, s3 zazwyczaj dobierane w taki
sposdb, aby nadawalty sie do przygotowania do ponownego uzycia. Nalezy jednak pamietac, ze kazda obrobka
mechaniczna, chemiczna i cieplna moze prowadzi¢ do naprezen, a tym samym do starzenia si¢ materiatu.
Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak: uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposob i
czas uzywania, przemieszczania, przechowywania i transportowania produktu.

Wskaznikami korica eksploatacji dla tych produktow sa oznaki korozji i peknigcia, jak rowniez odksztatcenia w
obszarze szczgki i utrata napigcia.

Nie sg znane wptywy reprocesowania z wykorzystaniem zatwierdzonej procedury, ktére prowadzityby do
uszkodzenia produktu.

Staranne ogledziny i kontrola dziatania urzadzenia przed kazdym uzyciem to najlepsza okazja, aby rozpozna¢
produkt, ktory utracit swojg funkcje, patrz Kontrola wzrokowa i patrz Test czynnosciowy.

3.3 Wskazowki ogdlne

Zaschnigte lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub

zmniejszyc¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin

przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego
czyszezenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia
niezbedne jest dokfadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg

dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje

materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez
producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/
stosowanego wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych S$rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnig, poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow
(zachowujacego ich warto3¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”,
.Red brochure”.

3.4  Wstepna obrdbka i utylizacja w punkcie stosowania

» W razie potrzeby powierzchnie niewidoczne najlepiej przeptuka¢ wodg dejonizowana, na przyktad za
pomocg strzykawki jednorazowej.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie catkowicie usuna¢ wilgotng niestrzepigca sig
Sciereczka.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5 Przygotowanie do czyszczenia
» Usuna¢ wigksze zanieczyszczenia przez przeptukanie zimna, czysta woda.

3.6  Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

3.6.1 Odnoszace si¢ do produktu informacje dotyczace bezpiecznego przygotowania do
ponownego uzycia

Zastosowanie niewtasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Uzywac srodkow czyszczacych i dezynfekeyjnych zgodnie z instrukcjami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

3.6.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Notyfikacja
Procesowanie moze odbywac sie tylko zgodnie z nastepujgcymi procedurami wymienionymi w wersji V6. Zostaty
one udokumentowane w broszurze pt. ,Zatwierdzone procedury reprocesowania” (AVA-V6) C63407. Broszura
ta znajduje sie rowniez na stronie internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com.

Walidowana procedura

Skrocony opis Szczegdlne wymagania

Czyszczenie reczne z » Uzy¢ odpowiedniej szczotki  patrz Rgczne  czyszczenie i
dezynfekcjg zanurzeniowg do czyszezenia. dezynfekcja i podrozdziat:
» Uzy¢ strzykawki M patrz Czyszczenie reczne z
jednorazowej 20 ml. dezynfekcja zanurzeniowa
» Faza suszenia: Uzy¢
niestrzepigcej sie Sciereczki
lub sprezonego powietrza do
zastosowan medycznych.
» Oczysci¢ produkt, trzymajac
ruchome zawiasy w pozycji
otwartej lub podczas
przemieszczania zfaczy.

Maszynowe czyszczenie » Produkt nalezy utozy¢ natacy  patrz Czyszczenie maszynowe |
srodkami alkalicznymi odpowiedniej do potrzeb dezynfekcja  maszynowa i
i dezynfekcja termiczna czyszezenia (unika¢  podrozdziaty:
wytwarzania stref M patrz Mechaniczne
niedostepnych dla czyszezenie zasadowe i

sptukiwania).

» Umiesci¢ produkt na tacy z
otwartymi wszystkimi
tacznikami i ztaczami.

dezynfekcja termiczna




3.7  Reczne czyszczenie i dezynfekcja

3.7.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t St¢]i. Jakos¢  Chemikalia/uwagi
[°C/F]  [min]  [% wody
| Czyszczenie P 215 2 WP Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace (zimna) aldehydow, fenoli i
czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*
L} Ptukanie g 1 - Wp -
posrednie (zimna)
11l Dezynfekcja TP 15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i
czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie TP 1 - CO-W -
koncowe (zimna)
\" Suszenie P - - - -
WP Woda pitna
Co-w Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0 25 jednostek endotoksyn/ml)
TP temperatura pokojowa
*Zalecane B. Braun Stabimed fresh
Faza |

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w Srodku czyszezaeym/dezynfekeyjnym na co najmniej 15 minut. Upewni¢ sig,
ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone.

» Produkt nalezy czysci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszczenia, az wszystkie
widoczne pozostatosci zostang usunigte z powierzchni.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Dokfadnie przeptuka¢ te komponenty (co najmniej piec razy) czyszczacym roztworem dezynfekeyjnym, za
pomocy odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania przeptukac przestrzenie wewngtrzne co najmniej pigc razy za pomocg
strzykawki jednorazowej. Upewni¢ sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie sa zwilzone.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, takimi jak pokretta regulacyjne, przeguby
itd.

» Przeptukac¢ przestrzenie wewnetrzne za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej piec
razy.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.8  Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi wykazywac sprawdzonq i zatwierdzong skutecznosé (np. zgodnos¢
znormq EN ISO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji nalezy regularnie serwisowaé i sprawdzaé.

3.8.1 Mechaniczne czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F1  [min]  wody
| Pukanie <25[77 3 WP -
wstepne
1] Czyszczenie 55/131 10 COo-W W Koncentrat, alkaliczny:
- pH=13
- mniej niz 5% anionowego $rodka
powierzchniowo czynnego
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH=11"
1] Ptukanie >10/50 >1 CO-W -
posrednie
v Dezynfekcja 90/194 5 COo-wW -
termiczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
WP Woda pitna
COo-W Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0 25 jednostek endotoksyn/ml)
*Zalecane B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po czyszczeniu mechanicznym [ dezynfekeji
mechanicznej.
» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekgji nalezy powtorzyc.

3.9 Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Wszelkie uszkodzenia, oznaki korozji, peknigcia, brakujace etykiety, luzne lub brakujace czesci, wady
funkcjonalne, takie jak utrata napiecia, s3 wskazujg na koniec okresu eksploatacji.

3.9.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Zwréci¢ szczegélng uwage na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia, ztobienia oraz boki zebéw na tarnikach.

» Jesli produkt nadal jest zabrudzony: Powtdrzy¢ procedure czyszezenia i dezynfekeji.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. wad izolacji oraz skorodowanych, luznych, wygietych,
ztamanych, peknigtych, zuzytych, silnie zarysowanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowaé¢ uszkodzenia tkanki lub rekawic
chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czgsci.

» Nalezy uwaznie sprawdzi¢ produkt: Powierzchnia produktu musi by¢ czysta, bez zadnych oznak korozji i
pekniec.

» Szczegdlnie sprawdzi¢ obszar zfacza i szczgki w pozycji otwartej z obu stron. W razie watpliwosci uzy¢
powiekszenia.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9.2 Test czynnosciowy

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Przed sprawdzeniem dziatania nasmarowa¢ czesci ruchome (np. ztacza, elementy popychacza i prety
gwintowane) olejem konserwacyjnym przeznaczonym do odpowiedniego procesu sterylizacji (np. do
sterylizacji parowej: STERILIT® | olej w spray'u JG60O lub STERILIT® | smarownica kroplowa JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej

ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

Sprawdzi¢ obszar szczek pod katem odksztatcenia i utraty napigcia.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

v

v

3.10 Opakowanie

» Odpowiednio zabezpieczy¢ produkty z delikatnymi koncowkami roboczymi.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszej zapadce.

» Umiesci¢ produkt w odpowiednim uchwycie lub utozyé¢ go na odpowiedniej tacy w taki sposdb, aby unikngé
uszkodzen.

» Upewnic sie, ze wszelkie drobne koricowki robocze, ostrza iflub ostre krawedzie sa zakryte.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach
sterylizacyjnych AESCULAP).

» Stosowac opakowania z systemem bariery sterylnej zgodne z norma 1SO 11607-1.

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego
opakowania.

3.11 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

W celu unikniecia pekniec¢ spowodowanych korozjq naprezeniowgq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowaé w

pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Stosowanie zatwierdzonego procesu sterylizacji.
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem procesu prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i zatwierdzony zgodnie z ISO 17665
- Dozwolone parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentoéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
Upewni¢ sig, ze nie zostato przekroczone maksymalne dopuszczalne obcigzenie zgodnie ze specyfikacjami
producenta.

Dozwolone parametry sterylizacji

Metoda sterylizacji T[C] Czas utrzymania Czas schniecia (co
min, najmniej zalecany) [min]
Sterylizacja parowa 134 3-18 20
(proces frakcjonowanej
prozni)

Sterylizacja produktéw dopuszczonych do stosowania w temperaturze 134°C jest dozwolona w zakresie
temperatur od 134°C do 137°C.

3.12 Przechowywanie

Okres przechowywania zalezy od jakosci systemu lub materiatu opakowaniowego, szczelnosci zamknie¢ oraz

warunkow przechowywania.

» Produkty sterylne nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w niezapylonym, czystym, suchym i
wolnym od szkodnikéw otoczeniu.

» Przestrzegac instrukeji przechowywania dostarczonych przez producenta systemu bariery sterylnej.

3.13 Transport

Transport i przechowywanie nie moga mie¢ negatywnego wplywu na stan wyrobu medycznego

przygotowanego do ponownego uzycia.

» Stosowac odpowiednie systemy i pomocnicze Srodki transportu, aby zapobiec uszkodzeniom i ponownemu
zanieczyszczeniu.

4 Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wszelkie przeprowadzone modyfikacje medycznych urzadzen technicznych moga skutkowaé utratg

gwarancji oraz przepadkiem stosownych licencji.

» Wprowadzanie zmian konstrukecyjnych do produktu jest zabronione.

» W celu wykonania serwisu i napraw nalezy skontaktowa¢ si¢ z oddziatem krajowym B. Braun/
AESCULAP agencja.

Adres punktu serwisowego
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de



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 iflub ostro zakoriczone!

» Upewnic sig, ze opakowanie zapobiega zranieniu przez produkt podczas jego utylizacji lub recyklingu.

Notyfikacja

Instytucja, w ktorej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do przetworzenia produktu przed jego utylizacjg,

patrz Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania.

» Szczegétowych informacji na temat utylizacji produktu udzielajg wfasciwe dla kraju uzytkownika
przedstawicielstwa firmy B. Braun [ AESCULAP, patrz Serwis techniczny.

6 Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl, Poland
Tel: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com

TA016590 2024-12



sK
AESCULAP®
Hemostatické klieste

1 K tomuto dokumentu

Ozndmenie
V tejto dokumentdcii sa neopisuju vseobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zdkrokmi.

1.1 Oblast pouzitia
Tento navod na pouZitie sa vztahuje na hemostatické klieste.
Ozndmenie

Ndvod na pouzitie adalsie informdcie o produktoch B.Braun/AESCULAP ndjdete na webovej strdnke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné pokyny

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mézu vzniknat pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ VAROVANIE

Oznacuje moZné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mézZe byt lahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnit, moZe sa poskodit vyrobok.

2 Klinické pouzitie
2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenia pouZzitia

2.1.1  Ucel uréenia
Hemostatické svorky sa pouzivaju na upinanie tkaniva a malych ciev.

2.1.2  Ugel pouzitia
Hemostatické svorky sa pouZzivaju na upinanie tkaniva a malych ciev.

2.1.3 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nie je zodpovedny za Ziadne pouZitie vyrobku na zdklade Specifikovanych indikdcii alebo opisanych
aplikdcir.

Pre indikacie pozri Ugel pouZzitia.

2.1.4 Kontraindikacie
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

2.1.5 Zamyslana populacia pacientov
Neexistuju Ziadne vieobecné rodové, vekové alebo etnické obmedzenia, ktoré by pacientovi branili v pouzivani
vyrobku, ak by sa pouzival v ramci uréeného pouzitia. Obmedzenia su definované kontraindikaciami.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pouzivanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych
podmienok vyrobcu:

» Viyrobok pouzivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na Udrzbu.

» Zabezpecte, aby vyrobok a jeho prisluSenstvo obsluhoval a pouzival iba kvalifikovany personal.

» Nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpe¢nom mieste.

» Pred pouzitim skontrolujte funkcnost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajuce sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,
v ktorom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovlddanie vetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.
Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov
nejasna.

2.2.2 Sterilita
Viyrobok sa dodava nesterilny a je uréeny na pouZitie v sterilnom stave.
» Uplne novy vyrobok po vybaleni a pred prvou steriliziciou vyéistite.

2.3 Pouzitie

/\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

3 Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygi-
enické predpisy.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD
dodrzujte prislusné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy produktov.

Ozndmenie

Mala by sa uprednostnit mechanickd priprava namiesto manudineho Cistenia, pretoZe poskytuje lepsie a
spolahlivejsie vysledky.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predo-
Slej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu ndjdete na stranke B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov AESCULAP.

3.2 Zivotnost

Materialy chirurgickych nastrojov na opakované pouZitie sa vo vSeobecnosti vyberaju tak, aby boli vhodné na
opakované spracovanie. Treba vSak poznamenat, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné oSetrenie moze vi-
est k namahaniu, a tym aj k starnutiu materialu.

Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, beznym opotrebovanim, typom a trvanim pouzivania, ako aj ma-
nipulaciou, skladovanim a prepravou vyrobku.

Ukazovatelom konca Zivotnosti tychto vyrobkov st znaky korozie a trhlin, ako aj deformacie v oblasti celuste
a straty napatia.

Utinky pripravy s pouzitim overeného postupu, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Dékladna vizualna a funkéna kontrola pred kazdym pouZitim je najlepsi sposob, ako rozoznat vyrobok, ktory uz
nie je funkény, pozri Vizualna kontrola a pozri Skuska funkénosti.

3.3 Vseobecné pokyny

Zaschnuté alebo prilepené operacné zvysky mozu staZovat Cistenie alebo sposobit jeho nedcinnost a viest ku

korozii. Preto by ¢as medzi aplikaciou a Cistenim nemal presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

predCistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku méze

spdsobit chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost népisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierova korozia, napitova kordzia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vy-

susenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Na spracovanie vyrobku sa mézu pouzivat len chemikalie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvélenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré sii kompatibilné s materialmi vyrobku podfa odporicani vyrobcov

chemikalii. VSetky sposoby pouZzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych

pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B 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.

B Materialne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo naptcanie.

» 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 opéatovnom ¢isteni, vid www.a-k-
i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Podiato¢na uprava a likvidacia v mieste pouzitia

» Ak je to mozné, skryté povrchy prednostne oplachnite deionizovanou vodou, napr. jednorazovou striekac-
kou.

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Gplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Suchy vyrobok pepravte v uzavretom likvidaénom kontajneri do 6 hodin na miesto Cistenia a dezinfekcie.

3.5  Priprava pred cistenim
» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a preplachnutim ¢istou studenou vodou.

3.6 Cistenie, dezinfekcia a susenie

3.6.1 Bezpecnostné informacie Specifické pre vyrobok o postupe pripravy

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis
vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte Udaje tykajlce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekrocte maximalnu povolend teplotu pre dezinfekciu 95 °C.

3.6.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Ozndmenie

Spracovanie sa méZe vykondvat len v stlade s nasledujicimi postupmi uvedenymivo verzii V6. Tie st zdokumen-
tované v brozure ,Overené postupy opétovného spracovania” (AVA-V6) C63416. Tuto broziru ndjdete aj na
webovej strdnke B. Braun s elektronickymi ndvodmi na pouzitie na eifu.bbraun.com

Validovany postup Kratky popis Specifické poziadavky
Manualne Cistenie ponornou » Pouzite vhodn ¢istiacu kefu.  pozri Manualne Cistenie a dezin-
dezinfekciou » Poutite jednorazovu strie- fekcia a podkapitola:

kacku 20 ml. W pozri Manualne istenie

» Faza susenia: Pouzite utierku, ponornou dezinfekciou

ktord nepusta vldkna alebo
medicinsky stlaceny vzduch.

» Vyrobok Cistite s pohyblivymi
zavesmi v otvorenej polohe
alebo pri pohybe kibov.

Strojové alkalické Cistenie » Produkt umiestnite na  pozri Mechanické Cistenie/dezin-
a tepelnd dezinfekcia podnos, ktory je vhodny na fekcia a podkapitoly:
Cistenie (vyhnite sa prepla- M pozri Mechanické alkalické
chovaniu slepych miest). Cistenie a tepelna dezinfekcia
» Umiestnite  vyrobok  na
podnos so vietkymi spojenia-
mi a kibmi v otvorenej po-
lohe.

3.7 Manualne Cistenie a dezinfekcia

3.7.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Féza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia/Poznamka
[*c/°*Fl  [min] [%]  vody
I Dezinfekcné Cis- IT(stu- =15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
tenie dend) a QAV-volny, pH ~9*
I} Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
dend) a QAV-volny, pH ~9*
v Zaveretné prep- T (stu- 1 - DE-V -
lachovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
akc); aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0 25 endotoxinovych jednotiek/
ml
IT Izbova teplota

*Odporucané B. Braun Stabimed fresh



Faza |

» Viyrobok tplne ponorte do Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Davajte pozor, aby
boli navihéené vietky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudd Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas istenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom (najmenej 5-krat)
vhodnou jednorazovou injekénou striekackou.

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitefné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, k\'by atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Na zadiatku doby posobenia preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.
Dbajte na to, aby boli vietky pristupné plochy navlhcené.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas kone&ného oplachovania
pohybuijte.

» Preplachnite limeny aspof 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» V\iyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch),
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

3.8 Mechanické &istenie/dezinfekcia
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt otestované a schvdlené (napr. podla normy EN SO 15883).

Ozndmenie
Cistiace a dezinfekcéné zariadenie pouzivané na spracovanie sa musi v pravidelnych intervaloch servisovat a
kontrolovat.

3.8.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/*F]  [min]  vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 DE-V B Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- menej ako 5 % anionovej
povrchovo aktivnej latky
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH=11"
1] Medzioplach >10/50 >1 DE-V -
v Tepelna dezin- 90/194 5 DE-V -
fekcia
' Susenie - - - Podla programu zariadenia na Cistenie a
dezinfekciu
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
akc)) aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0 25 endotoxinovych jednotiek/
ml
*Odporucané B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.9 Kontrola

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovi teplotu.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

» Vsetky Skody, znamky korozie, praskliny, chybajtce Stitky, uvolnené alebo chybajuce Casti, funkéné posko-
denia, ako je strata napétia, su indikatormi konca Zivotnosti.

3.9.1 Vizualna kontrola

» Dbajte na to, aby sa odstranili vSetky necistoty. Davajte pritom osobitny pozor na styéné plochy, kibové
spoje, nasady, zapustené plochy, drazky vitania a bo¢né strany zubov na raspliach.

» Ak je vyrobok stale znecisteny: Zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte, & vyrobok nie je poskodeny, ako su napr. poskodena izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté,

rozbité, popraskané, opotrebované, znaéne poskriabané a odlomené diely.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

Dokladne skontrolujte vyrobok: Povrch vyrobku musi byt Cisty a bez akychkolvek znamok kordzie a prasklin.

Hlavne skontrolujte oblast kibu a &eluste v otvorenej polohe z oboch stran. V pripade pochybnosti pouzite

zvatsenie.

YYVYYYY

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9.2  Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

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

» Pred funkénymi kontrolami namazte pohyblivé Easti (napr. kiby, tlaéné komponenty a zavitové tyce)
udrzbovym olejom vhodnym pre prisluiny sterilizaény proces (napr. pre sterilizaciu parou: STERILIT® |
olejovy sprej JG60O alebo STERILIT® | kvapkacia olejnicka JG598).

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Skontrolujte, & vietky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).
Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

Skontrolujte oblast ¢eluste na deformaciu a stratu napatia.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

vyYyVvyYyYYy

3.10 Balenie

» Vyrobky s jemnym pracovnymi koncami primerane chrate.

» Vyrobok zafixujte s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvom uzatvaracom dieliku.

» Vyrobok vloZte do prislusného drziaka alebo na vhodny kd$ a dbajte na to, aby bol umiestneny tak, aby sa
zabrénilo poskodeniu.

» Dbajte na to, aby boli zakryté vietky jemné pracovné hroty, ¢epele a/alebo ostré hrany.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do AESCULAP-sterilnych nadob).

» PouZite obalovy systém so sterilnou bariérou podla normy ISO 11607-1.

» Uistite sa, ze balenie poskytuje dostato¢nu ochranu pred kontaminaciou vyrobku pocas skladovania.

3.11  Parna sterilizacia

Ozndmenie
Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzie pod napdtim, ndstroje sterilizujte s uzdverom otvorenym alebo
zafixovanym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.
» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku v3etkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).
» Pouzivajte overeny sterilizacny postup.
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla EN 285 a overeny podla ISO 17665
- Povolené parametre sterilizacie, pozri tabulku nizsie
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: Dbajte na to, aby sa neprekro-
Cilo maximalne pripustné zatazenie podla tdajov vyrobcu.

Povolené parametre sterilizacie

Sterilizaény postup T[C] Cas pdsobenia Cas suenia (aspofi
[min‘i odporicany) [min]
sterilizacia parou (frakcio- 134 3-18 20

novany vakuovy proces)

Sterilizacia vyrobkov schvalenych na 134 °C je povolena v rozsahu teplot od 134 °C do 137 °C.

3.12 Skladovanie

Skladovatelnost zavisi od kvality obalového systému alebo materialu, tesnosti tesneni a skladovacich podmi-
enok.

» Sterilné vyrobky skladujte pri izbovej teplote v ¢istom, suchom a bezprasnom prostredi bez Skodcov.

» Dodrziavajte pokyny na skladovanie od vyrobcu systému sterilnej bariéry.

3.13 Preprava
Preprava a skladovanie nesmu nepriaznivo ovplyvnit viastnosti spracovanej zdravotnickej pomdocky.

» Pouzivajte vhodné prepravné systémy a pomocky, aby sa zabranilo poskodeniu alebo opétovnej konta-
minacii.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Zmeny vykonané na lekarskom technickom zariadeni mézu mat za nasledok stratu zaruénych/garanénych
prav a prepadnutie prislusnych licencii.

» Vyrobok neupravujte.

» V pripade servisu a oprav kontaktujte narodné B. Braun/AESCULAP agentury.

Adresa servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie sposobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia vyrobkami s ostrymi hranami a/alebo hrotmi!
P> Zabezpecit, aby obal zabranil poskod vyrobku pri znesk i alebo recyklacii vyrobku.

Ozndmenie

Institicia pouzivatela je povinnd spracovat produkt pred jeho zneskodnenim, pozri Validované postupy pripravy

ndstrojov na opakované pouZitie.

» Podrobné informécie o likvidacii vyrobku vam poskytne vnutrostatne zastupenie spolo¢nosti B. Braun |
AESCULAP, pozri Technicky servis.

6 Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
Vérzéscsillapito csipesz

1 A jelen dokumentumrol

Felhivds
A sebészeti beavatkozdsokkal kapcsolatos dltaldnos kockdzatokat ez a dokumentdcio nem tartalmazza.

1.1 Alkalmazasi teriilet

Ez a hasznalati Utmutaté a vérzéscsillapitd csipeszekre vonatkozik.

Felhivds

A haszndlati dtmutatot és a(z) B.Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdcickat a
B. Braun elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat ésfvagy a terméket érintd olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Lehetséges fenyegeté anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2 Klinikai alkalmazas
2.1  Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A vérzéscsillapito csipeszeket a szovetek és kisebb erek dsszeszoritasara hasznaljak.

2.1.2 Rendeltetésszerii hasznalat
A vérzéscsillapito csipeszeket a szovetek és kisebb erek dsszeszoritasara hasznaljak.

2.1.3 Javallatok

Felhivds

Agydrto nem felelés a terméknek a meghatdrozott javallatok vagy a leirt alkalmazdsok ellenében torténd hasz-
ndlatdért.

A javallatokat illetden, lasd Rendeltetésszerii hasznalat.

2.1.4 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.1.5 Tervezett betegpopulacio
A termék rendeltetésszer(i hasznalata soran a betegpopuldcio tekintetében nincs altalanos nemi, életkori vagy
etnikai korlatozas. A korlatozasokat az ellenjavallatok hatarozzak meg.

2.2  Biztonsagi elGirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelelG Gsszeszerelés vagy hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne ve-

szélyeztesse a gyartoi garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kévesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és tartozékait csak szakképzett személyzet kezelje és hasznalja.

» Az Uj vagy nem hasznalt terméket tarolja szaraz, tiszta és biztonsagos helyen.

» A terméket hasznalatbavétel elGtt ellendrizni kell, hogy megfelelden mikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illet6-

sége szerinti dllam illetékes hatosdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo koételes informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznalatdval kapcsolatban tisztazando kérdések mertilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem steril allapotban keriil forgalomba, és steril teriileten hasznalando.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsd sterilizalas el6tt tisztitsa meg az 4j terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikdése!

» A terméket minden egyes hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezok szempontjabol:
meglazult, elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata el6tt végezzen miikodésvizsgalatot.

3 Validalt generalasi eljaras

3.1  Biztonsagi elGirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eldirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a
regenerdldsra vonatkozd helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyandja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek generd-
Idsdra vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkiz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdld felel.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok Osszeférhetdségével kapesolatos naprakész informdciok a B. Braun elFU oldalon
taldlhatok itt: eifu.bbraun.com

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst az AESCULAP steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Elettartam

Az ujrafelhasznalhato sebészeti eszkozok anyagat dltaldban gy vélasztjak ki, hogy alkalmas legyen az ismételt
alkalmazasra. Felhivjuk azonban a figyelmet arra, hogy minden mechanikai, kémiai és hokezelés igénybevétel-
hez és ezaltal az anyag 6regedéséhez vezethet.

A termék élettartamat korldtozhatja a sériilés, a normal kopas, a hasznalat médja és idétartama, valamint a
termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

A termék életciklusanak végére utald jelek a korrozio és repedések, valamint a pofak koriili teriilet deformacioja
és a szoritoerd csokkenése.

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikddésképtelenné valt termék az Ujabb haszndlat el6tti gondos szemrevételezéssel és miikodSképesség-
ellendrzéssel ismerhetd fel a legjobban, lasd Szemrevételezéses ellendrzés és lasd Mikddésvizsgalat.

3.3 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

rozidhoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kézott legfeljebb 6 dra telhet el, és nem hasznal-

hato sem 45 °C-ot meghalado fixalo el6tisztitasi hémérséklet, sem fixalo fertétlenitészerek (hatoanyag:
aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a

lézeres felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint

a tisztitashoz, fertdtlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt tizemi viz korr6zids sériilést (godrosddést, fesziilt-

ségkorroziot) okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitishoz megfelelé 6blitést

kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kévetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy

FDA-engedély, illetve CE-jel6lés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figye-

lembe véve. A vegyianyaggyartd valamennyi alkalmazasi eldirasat szigoruan be kell tartani. Ellenkezé esetben

a kovetkez6 problémak léphetnek fel:

B Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.
Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak el6.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai dregedés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet,
ellenkezo esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegdrzd regeneralassal kapcsolatban tovabbi részle-
tes tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.4 Kezdo regeneralas és megsemmisités az alkalmazas helyén
» Adott esetben mossa 4t a nem lathato feliileteket lehetéleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, szalmentes torlkend6-
vel.

» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5 El6készités a tisztitas elott

» Tavolitsa el a durva szennyezddéseket hideg, tiszta vizzel torténd 6blitéssel.

3.6  Tisztitas, fertotlenités és szaritas

3.6.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozoé termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfeleld tisztito- vagy ferttlenitdszer és/vagy tal magas
homérséklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfeleld tisztito- és ferttlenitészereket hasznaljon.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hatdiddre vonatkozo informaciokat.

» A fertétlenitési hmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

3.6.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Felhivds
Aregenerdlds csak a V6-os verzid aldbb felsorolt eljdrdsainak megfeleléen végezheté el. Ezeket a ,Validdlt rege-
nerdldsi eljdrdsok” cimd brosura dokumentdlja (AVA-V6) C63497. Ez a B.Braun elektronikus haszndlati
utasitdsainak webhelyén is megtaldlhatd, az eifu.bbraun.com cimen.
Rovid leiras

Validalt eljaras Specialis kovetelmények

Kézi tisztitas fertotlenitéfolya-  » Hasznaljon megfelel6 tisztitoke- lasd Kézi tisztitas és fertot-
dékba meritéssel fét. lenités és a kdvetkezd alfe-
» Haszndljon egyszer hasznalatos, jezet:
20 ml-es fecskendGt. W lasd Kézi tisztitas fertt-
» Szaritasi fazis: Hasznaljon szal- Ie'm'tiifolyadékba meri-
mentes térldkendét vagy orvosi téssel
stritett levegot.
» A terméket nyitott helyzetben
vagy nyit6-zaré mozgasok kozben
tisztitsa.

Gépi lugos tisztitas és magas » Helyezze a terméket egy tisztitas-  lasd Gépi tisztitas/fertotle-
hémérsekleten végzett fertét- ra alkalmas talcéra (igyelve ra, nités és alfejezetek:
lenités hogy a termék egyetlen része se M Iasd Gépi lugos tisztitas
legyen takarasban). és magas homérsékleten
» Helyezze a terméket a talcara gy, végzett fertdtlenités
hogy a termék dsszes csatlakozasa
és illesztése nyitva legyen.

3.7  Kézi tisztitas és fertotlenités

3.7.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi-  Kémiai/megjegyzés
[*C/°F1 [min] [%]  néség
] Fertétlenité SZH > 15 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztitas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9%
] Koztes 6blités  SZH 1 - D-W -
(hideg)
m Fertétlenités SZH 15 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9%
\" Befejezd 6bli-  SZH 1 - INY -
tés (hideg)
' Szaritas SZH - - - -
D-W Ivéviz
INY Teljesen sotalanitott viz (alacsony csiratartalmd, max.10 KBE/100 ml, valamint
alacsony endotoxin-tartartalmu, max. 0 25 endotoxin egység/ml)
SZH Szobahdmérséklet

*Ajanlott B. Braun Stabimed fresh



I. fazis

» Aterméket legalabb 15 percre meritse bele teljesen a tisztitd hatasu fertGtlenitGoldatba. Gondoskodjon ro-
la, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedjen.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden
észlelheté maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertotlenitdoldattal és megfeleld el-
dobhato fecskenddvel, legalabb 6t-6t alkalommal.

Il fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

lI. fazis
> A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenitéoldatba.

» Oblités kézben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitoesavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidd elején legalabb 5-szor 6blitse le a lumeneket megfeleld eldobhatd fecskenddvel. Gy6zédjon meg
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az Ssszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezd oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszér megfelels eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelel6 eszkozzel (pl. kendd, sritett levegd), lasd Validalt

tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.
3.8  Gépi tisztitas/fertétlenités

Felhivds

A tisztito- és ferttlenitikésziiléket be kell vizsgdlni, és ellenérizni kell a hatékonysdgdt (pl. az EN ISO 15883
kovetelményeinek valo megfeleldséget).

Felhivds

A kezeléshez haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziilék rendszeres id6kozonként szervizelést és ellendrzést igé-
nyel.

3.8.1 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémiai/megjegyzés
[*C/°F1  [min]  néség
I El6-0blités <2577 3 D-W -
] Tisztitas 55/131 10 TSV | Koncentratum, lugos:
- pH=13
- kevesebb, mint 5% anionos feliile-
taktiv anyag
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH=11"

n Kdztes 6blités >10/50 >1 TV -

v Héfertbtlenités 90/194 5 TSV -
' Szaritas - - - A tisztito- és fertotlenitokésziilék prog-
ramja szerint
D-W Ivoviz
TSV Teljesen s6talanitott viz (alacsony csiratartalmu, max.10 KBE/100 ml, valamint
alacsony endotoxin-tartartalmd, max. 0 25 endotoxin egység/ml)
*Ajanlott B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fert6tlenitést kovetden ellendrizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk ma-
radvanyok.
» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

3.9  Ellendrzés

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehdlni.

» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

> Az élettartam végét jelzik a karosodasok, a korrézid jelei, a repedések, a hidnyzd cimkék, a laza vagy hianyzo
alkatrészek, a funkciondlis karosodasok, mint példaul a szoritoerd csékkenése.

3.9.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési
feliiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furdhornyokra, valamint a raspolyok fogainak
oldalaira.

» Ha a termék még mindig piszkos: ismételje meg a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast.

Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta kdrosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e kor-

rodalt, kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott, erdsen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

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.

Alaposan vizsgalja meg a terméket: A termék feliiletének tisztanak és korrdziora vagy repedésre utald je-

lektdl mentesnek kell lennie.

Kiilénosen ellendrizze az 6sszefogatd csavar és a befogopofak teriiletét nyitott helyzetben mindkét oldal-

rol. Ha kétségei tamadtak, hasznaljon nagyitot.

» A sériilt vagy nem miikddé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az
Aesculap mUszaki szervizébe, lasd Muszaki szerviz.

3.9.2 Miikodésvizsgalat

A\ VIGYAZAT

A termék kéarosodasa (felmarddasok a fémen/surlddasi korrézié) a nem elegendd yiségli olajoza

miatt!

» A miikddés ellendrzése elott kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, toldelemek, menetes
rudak) az adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizalas esetén:
STERILIT® | olajspray JG600 vagy STERILIT® | kenyéanyag-csepegteté JG598).

» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.

» Ellendrizze az 6sszes mozgo alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy megfele-
I6en mikodnek-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Ellendrizze a pofa teriiletét, hogy nincs-e rajta deformacio és szoritoeré-csokkenés.

» A sériilt vagy nem miikddé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az
Aesculap mUszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

v
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3.10 Csomagolas

A finom munkacstcsokkal rendelkez6 termékeket megfeleld védelemmel kell ellatni.

A teljesen nyitott és zart racsnis zarral rendelkezé termékeket ne tegye tovabb az elsé bevagasnal.
Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy arra alkalmas talcara Ugy, hogy ne sériiljon meg.

Ugyeljen arra, hogy a finom munkahegyek, pengék és/vagy éles élek le legyenek takarva.

A sterilizalasi folyamatnak megfeleléen csomagolja be a talcakat (pl. steril AESCULAP tartalyokba).
Hasznaljon az ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld sterilgat-csomagold rendszert.

Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendd védelmet nyujtson a termék tarolas soran torténd szen-
nyez6désével szemben.

YVYyYVYVYYY

3.11  Gozsterilizalas

Felhivds
Az igénybevétel miatti korrozio okozta térések megelozése érdekében a miiszereket teljesen nyitott zdrral, vagy
az elsé racsnifogndl nem tdvolabb lezdrva sterilizdlja.
» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsd és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).
» Alkalmazzon validalt sterilizalasi eljarast.
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Az EN 285 szabvanynak megfelel6 és az ISO 17665 szabvany szerint validalt g6zsterilizalo
- Megengedett sterilizalasi paraméterek, lasd az alabbi tablazatot
» Tobb termék egyidejii sterilizalasa esetén ugyanabban a gézsterilizaloban: Ugyeljen ra, hogy ne Iépje tul a
gyarto altal megadott maximalisan megengedett terhelést.

Engedélyezett sterilizalasi paraméterek

Sterilizalasi eljaras T[°C] Hatoidé [perc] Széritasi id6 (legaldbb
ajanlott) [perc]
Gézsterilizalas (frakcio- 134 3-18 20

nalt vakuumos eljaras)

A 134 °C-ra jovahagyott termékek sterilizalasa a 134 °C és 137 °C koz6tti hémérséklet-tartomanyban meg-
engedett.

3.12 Tarolas

Az eltarthatdsag fiigg a csomagoldrendszer és a csomagoldanyag mindségétdl, a tomitések légmentes zarasa-
6l és a tarolasi koriilményektol.

» A steril termékeket szobahémérsékleten, pormentes, tiszta, szaraz és kartevémentes kornyezetben tarolja.
» Tartsa be a sterilgat-rendszer gyartdjanak tarolasi utasitasait.

3.13 Kozlekedés
A szallitas és a tarolas nem befolyasolhatja hatranyosan a regeneralt orvostechnikai eszkdz tulajdonsagait.

» A sériilések és az UjraszennyezGdés elkeriilése érdekében hasznaljon megfeleld szallitorendszereket és se-
gédeszkozoket.

4 Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett
kozo engedélyek elvesztését eredményezhetik.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.
P Szerviz és javitas céljabol vegye fel a kapesolatot nemzeti B. Braun/AESCULAP iigynékségével.

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonat-

A szerviz cime

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

P> A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles peremii és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» Biztositani kell, hogy a termék artalmatlanitasakor vagy ujr
dalyozza a termék altali sériiléseket és karokat.

itasakor a c g megaka-

Felhivds

Artalmatlanitds el6tt a felhaszndld intézménye kételes regenerdini a terméket, Idsd Validdlt generdldsi eljdrds.

» A termék artalmatlanitasaval kapcsolatos részletes informaciok elérhetk a nemzeti B. Braun /| AESCULAP
irodan keresztiil, lasd Miiszaki szerviz.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostaticne prijemalke

1 0 tem dokumentu

Napotek
Splosni dejavniki tveganja, povezani s kirurskimi posegi, v tej dokumentaciji niso opisani.

1.1 Podrodje uporabe

Ta navodila veljajo za hemostati¢ne prijemalke.

Napotek

Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun /AESCULAP lahko najdete na spletni strani
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nanasajo 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 povzroci manjse ali zmerne poskodbe.

/\POZOR .
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2 Klini¢na uporaba
2.1 Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvideni namen
Hemostati¢ne sponke se uporabljajo za spenjanje tkiva in majhnih Zil.

2.1.2 Predvidena uporaba
Hemostati¢ne sponke se uporabljajo za spenjanje tkiva in majhnih Zzil.

2.1.3 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami ali opisa-
nimi uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.4 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.1.5 Predvidena populacija bolnikov
Pri populaciji bolnikov ni splosnih omejitev glede spola, starosti ali etni¢ne pripadnosti za uporabo zdravila pri
predvideni uporabi. Omejitve so opredeljene s kontraindikacijami.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1  Klini€ni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne iznicite proi-
zvajaleve garancije in jamstva:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostna navodila in navodila za vzdrzevanje.

» Zagotovite, da izdelek in njegovo dodatno opremo upravlja in uporablja samo usposobljeno osebje.

» Vse nove in neuporabljene pripomocke hranite na suhem, Cistem in varnem mestu.

» 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¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti
vse informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki in je predviden za uporabo v nesterilnih pogojih.
» Nov izdelek odistite po odstranitvi transportne embalazZe in pred njegovo zacetno sterilizacijo.

2.3  Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preglejte, ali so pripomocki zrahljani, upognjeni, zlomljeni, poceni, obrabljeni ali
poskodovani.

» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

3 Potrjeni postopek priprave na uporabo

3.1  Varnostne informacije

Napotek
Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
nicéne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB) ter sumom na CJB ali mozne razlicice CJB upoStevajte
ustrezne nacionalne predpise v zvezi s obdelavo izdelkov.

Napotek
Strojna obdelava za ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iscenja, saj zagotavija boljSe in zanesljivejse
rezultate.

Napotek
Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave.
Odgovornost za to nosi upravljavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek

Aktualne informacije o obdelavi in zdruZljivosti materiala lahko najdete na spletni strani B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode AESCULAP.

3.2 Zivljenjska doba

Materiali za kirurske instrumente za veckratno uporabo so na splosno izbrani tako, da so primerni za ponovno
obdelavo. Vendar je treba upostevati, da lahko vsaka mehanska, kemicna in toplotna obdelava povzro¢i obre-
menitev in s tem staranje materiala.

Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, obi¢ajno obrabo, vrsto in trajanjem uporabe, ravnanjem,
shranjevanjem in prevozom izdelka.

Kazalniki izrabljenosti za te izdelke so znaki korozije in razpoke, pa tudi deformacije v obmodju ¢eljusti in iz-
guba napetosti.

Vplivi obdelave s potrjenim postopkom, ki bi povzrocili poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni in funkcionalni pregled pred vsako uporabo je najboljsi na¢in za ugotavljanje, kateri izdelek
ni ve¢ funkcionalen; glejte Vizualni pregled in glejte Preskus delovanja.

3.3  Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogocijo ¢iscenje ter povzrocijo ko-

rozijo. Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih

temperatur pred¢iscenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih Cistil lahko povzrodijo kemiéne poskodbe in/ali ble-

denje nerjavnega 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 ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko $kodo (jamicasta, napetost-

na 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.

odobritev 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 priporodila proizvajalca

kemikalije. Strogo je treba upostevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

M Opticne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko
vidne spremembe na povrsini povzroéijo 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
povzrocijo 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".

3.4 Zacetna obdelava in odlaganje na mestu uporabe

» Nevidne povrsine po moznosti sperite z deionizirano vodo, na primer z injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za Cis¢enje in dezinfekcijo.

3.5  Priprava pred ciS¢enjem
» Mocno umazanijo odstranite z izpiranjem in splakovanjem s hladno, ¢isto vodo.

3.6  CiScenje, razkuzZevanje in susenje

3.6.1 Varnostne informacije glede postopka obdelave za posamezne izdelke

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih
temperatur!

» Uporabljajte Cistilna in dezinfekcijska sredstva v skladu z navodili proizvajalca.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

3.6.2 Potrjen postopek ¢iS€enja in dezinfekcije

Napotek

Obdelava se lahko izvaja izkljuéno v skladu z naslednjimi postopki, navedenimi v razlicici V6. Te so dokumenti-
rane v brosuri »Potrjeni postopki priprave za ponovno uporabo« (AVA-V6) C63484. To brosuro najdete tudi na
strani B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Posebne zahteve

Potrjen postopek Kratek opis

Rogno &iSCenje s potopitvijo v » Uporabite ustrezno krtactko  glejte Rocno Ciscenje in razkuze-
dezinfekcijskem sredstvo za Ciscenje. vanje in pododdelek:
» Brizga za enkratno uporabo ™ glejte Rotno Ciscenje s poto-
20 ml. pitvijo v dezinfekcijskem

» Faza susenja: Uporabite krpo, sredstvo

ki ne pusca vlaken, ali medi-
cinski stisnjen zrak

» lzdelek odistite s premi¢nimi
tecaji v odprtem polozaju ali
med premikanjem spojev.

Strojno alkalno ciscenje in
toplotna dezinfekcija

» Pripomocek poloZite na pla-
denj, primeren za C¢iscenje
(pazite, da pri izpiranju ne bo
mrtvih kotov).

» lzdelek poloZite na pladenj

glejte Strojno ¢&isCenje/dezinfek-

cija in podrazdelki:

W glejte Strojno alkalno
Ciscenje in toplotno razkuze-
vanje

tako, da bodo vse povezave in
spoji izdelka odprti.

3.7  Rocno ciscenje in razkuZevanje
3.7.1 Rocno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvo

Faza Korak Konc.  Kakovost Kemikalija/Opomba

T t
[C/°F1  [min]  [%] vode

I Dezinfekcijsko ST >15 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje (hladno) fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*
[} Vmesno izpi- ST 1 - P-V -
ranje (hladno)
m Dezinfekcija ST 15 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
(hladno) fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*
\" Zakljuéno izpi- ST 1 - PR-V -
ranje (hladno)
\" Susenje ST - - - -
P-v Pitna voda
PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CFU/100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0 25 enote endotok-
sina/ml)
ST sobna temperatura

*Priporo¢amo B. Braun Stabimed fresh



Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne
povrsine navlazene.

Izdelek v raztopini odistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.
Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno €istilno krtaco vsaj 1 min.

Med ¢is€enjem aktivirajte premiéne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomogjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s ¢istilno raztopino za dezin-
fekcijo (vsaj petkrat).

vvyyy

Faza Il

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza Il

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku asa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo. Poskrbite, da bodo dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» 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 sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek &is¢enja
in dezinfekcije.

3.8  Strojno ¢i¢enje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. skladnost s standardom EN 1SO
15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.8.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje in toplotno razkuZevanje

Faza Korak T t Kako- Kemikalija/Opomba
[*C/°F1  [min] vost vode

| Predspiranje <25[77 3 P-V -

1] Ciiéenje 55/131 10 PR-V M Koncentrat, alkalni:

- pH=13
- manj kot 5 % anionske povrsinsko
aktivne snovi
W delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"

1] Vmesno izpiranje > 10/50 > 1 PR-V -

v Termodezinfek- 90/194 5 PR-V -
cija
\' Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo

P-v Pitna voda

PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CFU/100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0 25 enote endotok-
sina/ml)

*Priporo¢amo B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&istenju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.
» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9 Pregled

» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

» Vse poskodbe, znaki korozije, razpoke, manjkajoce oznake, zrahljani ali manjkajo¢i deli, funkcionalne mot-
nje, kot je izguba napetosti, so kazalniki konca Zivljenjske dobe.

3.9.1 Vizualni pregled
» Prepricajte se, da so bile odstranjene vse necistoce. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje,
ro¢aje, vdolbine, Zlebove ter stranice zob na strgalih

» Ce je izdelek 3e vedno umazan: Ponovite postopek nja in dezinfekcije.

» Preglejte izdelek glede morebitnih poskodb, npr. poskodovana izolacija ali korodirane, ohlapne, ukrivijene,
razpokane, obrabljene ali mo¢no opraskane in zlomljene komponente.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

» 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.

» Pazljivo preglejte izdelek: Povrsina izdelka mora biti Cista in brez znakov korozije in razpok.

» Posebej preverite obmodje spoja in ¢eljusti v odprtem poloZaju z obeh strani. Ce ste v dvomih, uporabite
povecevalno steklo.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na

sluzba.

3.9.2 Preskus delovanja

/\ POZOR

Poskodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja namazite gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice)
z oljem za vzdrZevanje, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT® |
oljno razprilo JG60O ali STERILIT® | kaplji¢no mazivo JG598).

Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. tecaji, zaporni mehanizmi/zapahi, drsnih deli itd.).
Preverite zdruzljivost s povezanimi izdelki.

Preverite obmodje Celjusti za deformacije in izgubo napetosti.

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na
sluzba.

vyYyVYYY

3.10 Embalaza

» Izdelke ustrezno zas¢itite z dobrimi delovnimi nasveti.

» lzdelke shranjujte, tako da bodo mehanizmi za zaklepanje ragelj popolnoma odprti ali zaklenjeni samo do
prve zareze.

» lzdelek postavite v drzalo ali na primeren pladenj, pri ¢emer pazite, da bo namescen tako, da se ne posko-

duje.

Poskrbite, da bodo prekriti vse tanke delovne konice, rezila infali ostri robovi.

Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode AESCULAP).

Uporabite sistem sterilne pregrade v skladu s standardom 1SO 11607-1.

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

vvyy

3.11  Parna sterilizacija
Napotek
Da preprecite zlom pri koroziji zaradi stresnih razpok, morate instrumente sterilizirati tako, da bo zapora zasko-
¢nega mehanizma do konca odprta ali zaklenjena samo do prve zareze.
» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem
morebitnih ventilov in pip).
» Uporabite validiran postopek sterilizacije.
- Parna sterilizacija s frakcionirnim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator, skladen s standardom EN 285 in validiran skladno s standardom 1SO 17665
- Dovoljeni parametri sterilizacije; glejte spodnjo preglednico
» Ce sterilizirate ve¢ pripomo¢kov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Pazite, da ne presezete najvecje
dovoljene obremenitve v skladu s specifikacijami proizvajalca.

Dovoljeni parametri sterilizacije

Cas zadrzevanja Cas su3enja (vsaj priporo-

Sterilizacijski postopek T[°cl
[min] ¢eno) [min]

Parna sterilizacija (frakcio- 134 3-18 20
niran vakuumski proces)

Sterilizacija proizvodov, odobrenih za 134 °C, je dovoljena v temperaturnem obmodju od 134 °C do 137 °C.

3.12 Shranjevanje

Rok uporabnosti je odvisen od kakovosti embalaznega sistema ali materiala, tesnosti tesnil in pogojev shran-
jevanja.

» Sterilne izdelke hranite pri sobni temperaturi v ¢istem, suhem okolju brez prahu in Skodljivih organizmov.
» Upostevajte navodila za shranjevanje proizvajalca sterilnega pregradnega sistema.

3.13 Transport
Prevoz in shranjevanje ne smeta negativno vplivati na lastnosti obdelanega medicinskega pripomocka.

» Uporabljajte ustrezne transportne sisteme in pripomocke, da preprecite poskodbe ali ponovno kontamina-
cijo.

4 Tehniéna sluzba

/\ POZOR

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko vodi k izgubi garancije in garancijskih pravic ter odvzemu
veljavnih licenc.

» lzdelka ne spreminjajte.

P Za servis in popravila se obrnite na nacionalno agencijo B. Braun/AESCULAP.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

5 Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacio-
nalne predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost pokodbe zaradi ostrih robov in/ali konicaste oblike pripomocka!

» Zagotovite, da embalaza preprecuje poskodbe izdelka pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka.

Napotek

Ustanova uporabnika mora izdelek pred odstranjevanjem ponovno obdelati, glejte Potrjeni postopek priprave na

uporabo.

» Podrobne informacije o odstranjevanju izdelka so na voljo pri nacionalnem zastopniku druzbe B. Braun |
AESCULAP; glejte Tehnicna sluzba.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostatska klijesta

1 0 ovom dokumentu

Napomena
U ovoj dokumentaciji nisu opisani op¢i faktori rizika povezani s kirurskim postupcima.

1.1 Opseg

Ove upute za uporabu odnose se na hemostatska klijesta.

Napomena

Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B.Braun /AESCULAP nalaze se na web-mjestu
B. Braun elFU na 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 mogucu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moZe ostetiti.

2 Klinicka primjena
2.1 Podrudja i ograni¢enja upotrebe

2.1.1 Namjena
Za stezanje tkiva i malih Zila upotrebljavaju se hemostatske stezaljke.

2.1.2 Namjena uporaba
Za stezanje tkiva i malih Zila upotrebljavaju se hemostatske stezaljke.

2.1.3 Indikacije

Napomena

Proizvoda¢ ne odgovara za upotrebu proizvoda izvan navedenih indikacija ili opisanih primjena.
Za indikacije, pogledajte Namjena uporaba.

2.1.4 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.1.5 Predvidena populacija bolesnika
Ne postoje opca rodna, dobna ili etnicka ogranic¢enja za populaciju pacijenata za uporabu lijeka kada se upo-
trebljava u okviru predvidene uporabe. Ogranicenja su definirana kontraindikacijama.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1  Klini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Za sprecavanje Stete nastale nepravilnim postavljanjem ili nepravilnom uporabom te zadrzavanje jamstva i od-
govornosti proizvodaca:

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.

» PridrZavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Vodite racuna o tome da samo kvalificirano osoblje rukuje i sluzi se proizvodom i pripadajucim priborom.
» Nove ili neiskoriStene proizvode Cuvajte na suhom, Cistom 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
povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na struénost u svim potrebnim operativnim tehnikama,
ukljuéujuci koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana
s uporabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost
Proizvod se isporucuje nesterilan i namijenjen je za uporabu u sterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije o€istite novi proizvod.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe provjerite ima li proizvod bilo kakvih labavih, savijenih, slomljenih, napuknutih,
istrosenih ili razlomljenih komponenti.

» Prije svake upotrebe proizvoda obavite provjeru funkcija.

3 Potvrdeni postupak obrade

3.1 Sigurnosne informacije

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za kli-
nicku higijenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pri-
drZavajte se odgovarajuéih nacionalnih propisa koji se odnose na obradu proizvoda.

Napomena

Mehanickoj obradi treba dati prednost naspram ruénog ¢is¢enja jer pruZa bolje i pouzdanije rezultate.
Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je
odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena

Aktualne informacije o obradi i kompatibilnosti materijala dostupne su na web-mjestu B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potvrdeni postupak sterilizacije parom proveden je u sustavu sterilnog spremnika AESCULAP.

3.2 Radni vijek

Materijali za kirurske instrumente za viSekratnu upotrebu obi¢no se odabiru tako da budu prikladni za ponovnu
obradu. Medutim, treba napomenuti da svaka mehanicka, kemijska i toplinska obrada moze dovesti do napre-
zanja i time do starenja materijala.

Vijek trajanja proizvoda ogranicen je ostecenjem, uobicajenim troSenjem, vrstom i trajanjem primjene, kao i
rukovanjem, skladistenjem i transportom proizvoda.

Pokazatelji kraja Zivotnog vijeka ovih proizvoda su znakovi korozije i pukotina, kao i deformacije u podrucju
Celjusti i gubitak napetosti.

Utjecaji ponovne obrade primjenom potvrdenog postupka koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.
Proizvod koji viSe nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom
prije svake upotrebe, pogledajte Vizualni pregled i pogledajte Funkcionalno ispitivanje.

3.3  Opce informacije

Osuseni, odnosno zalijepljni ostaci od operacije mogu otezati ¢iS¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i pro-

uzrociti koroziju. Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije premasiti 6 sati; takoder se

ne smiju primjenjivati fiksirajuce temperature u prethodnom ¢iséenju >45°C niti fiksirajuca sredstva za dezin-

fekciju (aktivni sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko

ugrozavanje ifili blijedenje a lasersko ozna¢avanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuéi ¢elik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se

koristi za ¢iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog op-

terecenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg ¢elika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineralizira-

nom vodom, a zatim susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH-a

(Udruge za primijenjenu higijenu) ili FDA-a (Agencije za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Obavezno je strogo pridr-

Zavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moZze dovesti do sljedec¢ih

problema:

M Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, dovoljno je
da otopina za primjenu/obradu ima samo pH > 8 da uzrokuje vidljive promjene povrsine.

W Materijalne Stete, kao $to su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iS¢enje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrsine proizvoda i mogu uzrokovati
koroziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi
mogu se pronaci na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.4  Pocetno lijecenje i odlaganje na mjestu primjene

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine poZeljno deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije prenesite unutar 6 sati u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5  Priprema prije ciscenja

» Uklonite grubo onecid¢enje pranjem i ispiranjem hladnom, ¢istom vodom.

3.6  Ciscenje, dezinfekcija i susenje

3.6.1 Informacije o sigurnosti specifi¢ne za proizvod za ovaj proces obrade

Ostecenije ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih tempe-
ratura!

» Upotrebljavajte sredstva za ¢iSéenje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca.

» Pridrzavajte se podataka o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

3.6.2 Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Napomena
Obrada dopustena je samo u skladu s u nastavku navedenim postupcima u verziji V6. Oni su dokumentirani u
brosuri "Potvrdeni postupci ponovne obrade" (AVA-V6) C63487. Ova se brosura nalazi i na stranici B. Braun elFU,
na adresi eifu.bbraun.com
Provjeren postupak

Kratki opis Posebni zahtjevi

Rucéno ¢is¢enje uporabom
dezinfekcijskog uranjanja

>

Upotrebljavajte prikladnu cetku
za Ciséenje.

pogledajte Ruéno ¢is¢enje i de-
zinfekeija i pododjeljak:

» Jednokratna $trcaljka od 20 ml. ™ pogledajte Rucno &iS¢enje
» Faza sulenja: Upotrijebite krpu uporabom dezinfekcijskog
koja ne ostavlja dlagice ili medi- uranjanja
cinski stlaceni zrak.
» Ocistite proizvod dok su mu po-
micne parke u otvorenom polo-
zaju ili dok pomicete zglobove.
Mehanicko alkalno ¢iSéenjei P Postavite proizvod u pliticu koja  pogledajte Mehanicko  &iscenje/
toplinska dezinfekcija je prikladna za ¢iscenje (bez sli-  dezinfekcija i pododjeljci:
jepih tocaka ispiranja). W pogledajte Mehanicko
» Stavite proizvod na podlozak alkalno €is¢enje i toplinska

tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.

dezinfekcija

3.7  Rucno ¢iS¢enje i dezinfekcija

3.7.1  Rucéno ¢iscenje uporabom dezinfekcijskog uranjanja

Faza Korak T t Konc.  Kvali- Kemikalija/napomena
[°C/°F1  [min]  [%] teta vode
| Dezinfekcijsko ST > 15 2 D-W Koncentrat bez aldehida,
iscenje (hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
[} Meduispiranje ST 1 - D-W -
(hladno)
1 Dezinfekcija ST 15 2 D-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
\" Zavrsno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
A" Susenje ST - - - -
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,

maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0 25 jedinica endotoksina/ml)
ST Sobna temperatura

*Preporuceno

B. Braun Stabimed fresh



Faza |
» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢i¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostu-
pne povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajuéom cetkom za &idcenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povrsine.
» Ako je to primjenjivo, ¢etkom za ¢iS¢enje Cetkajte nevidljive povrSine najmanje 1 min.
>
>

Tijekom ¢is¢enja prikupite nepri¢vri¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.
Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢is¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jed-
nokratnu uporabu.

Faza Il

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vr¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza Il

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcalj-
ke za jednokratnu uporabu. Pazite da sve dostupne povrsine budu namocene.

Faza IV

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavr$nog ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje pet puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite odgovarajucom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom),
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

3.8  Mehanicko ¢iS¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora imati ispitanu i odobrenu uéinkovitost (npr. u skladu s EN ISO 15883).
Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju kojim se koristi u obradi mora se odrZzavati i provjeravati u redovitim vremen-
skim razmacima.

3.8.1 Mehanicko alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezinfekcija

Faza Korak T t Kvali- Kemikalija/napomena
[*C/°F]  [min] teta vode
| Prethodno ispi- <25[77 3 D-W -
ranje
1] Ciic’enje 55/131 10 PDSV M Koncentrat, alkalni:

- pH=13

- manje od 5 % anionskih tenzida
W Radna otopina 0,5 %

- pH=11"

n Meduispiranje >10/50 >1 PDSV -

v Toplinska dezin- ~ 90/194 5 PDSV -
fekcija
v Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢isc¢enje i
dezinfekciju
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,

maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0 25 jedinica endotoksina/ml)

*Preporuceno B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon mehanickog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povrsinama.
» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9 Pregled

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.

» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

» Svako oStecenje, svi znakovi korozije, pukotine, oznake koje nedostaju, labavi ili nedostajuci dijelovi, funk-
cionalna oStecenja poput gubitka napetosti pokazatelji su kraja Zivotnog vijeka.

3.9.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva kontaminacija. Obratite posebnu pozornost na spojne povrsine, arke, osovine,
udubljene povrsine, ureze i bo¢ne strane zubaca raspa.

» Ako je proizvod jos uvijek prijav: Ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Provjerite je li proizvod oStecen, primjerice ostecena izolacija ili korodirane, otpustene, savijene, slomljene,

napuknute, istrosene, vrlo izgrebane i polomljene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

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.

Pazljivo pregledajte lijek: Povrsina proizvoda mora biti ¢ista i bez ikakvih znakova korozije i pukotina.

Posebno provjerite podrudje zgloba i Celjusti u otvorenom poloZaju s obje strane. Ako niste sigurni, upotri-

jebite uvecanje.

Odmah odloZite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i po3aljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,

pogledajte Tehnicka podrska.

vyVyVYVYYVYY v
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3.9.2  Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrokovano nedovoljnim pod-
mazivanjem!

» Prije provjera funkcija podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrzavanje prikladnim za odgovarajuci postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju
parom: STERILIT® | uljni sprej JG60O ili STERILIT® | podmaziva¢ kapanjem JG598).

Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

Provjerite rade li svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

Provjerite podrucje Celjusti zbog deformacije i gubitka napetosti.

0Odmah odlozite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,
pogledajte Tehnicka podrska.

vyYyVYYY

3.10 Pakiranje

Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za rad.

Spremite proizvode s potpuno otvorenom bravicom ili zaklju¢anom ne dalje nego na prvom zarezu.
Stavite proizvod u pripadajudi drza¢ ili na odgovarajucu pliticu i pozicionirajte ga tako da se ne osteti.
Osigurajte da su svi fini radni vrhovi, ostrice ifili o3tri rubovi prekriveni.

Pladnjeve ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike AESCULAP).
Upotrijebite sustav sterilne barijere u skladu s normom ISO 11607-1.

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

YyYVYYYVYY

3.11  Sterilizacija parom
Napomena
Za izbjegavanje loma zbog korozije naprezanja, sterilizirajte instrumente s potpuno otvorenom bravicom ili
zakljuéanom ne dalje nego na prvom zubu bravice.
» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju doéi u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povriinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).
» Rabite potvrdeni postupak sterilizacije.
- Sterilizacija parom uz primjenu frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator u skladu s normom EN 285 i potvrden u skladu s normom SO 17665
- Dopusteni parametri sterilizacije, vidjeti tablicu u nastavku
» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Vodite racuna da ne dode do
prekoracenja maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

Dopusteni parametri sterilizacije

Postupak sterilizacije T[cl Vrijeme drzanja Vrijeme susenja (najma-
[min] nje preporuceno) [min]

Sterilizacija parom u frak- 134 3-18 20

cioniranom vakuumskom

postupku

Sterilizacija proizvoda odobrenih za 134 °C dopustena je u temperaturnom rasponu od 134 °C do 137 °C.

3.12 Pohrana

Rok trajanja ovisi o kvaliteti sustava pakiranja ili materijala, ¢vrstodi zatvaranja i uvjetima skladistenja.

» Sterilne proizvode skladistite na sobnoj temperaturi u ¢istom, suhom okruzenju bez prasine i Stetocina.
» Pridrzavajte se uputa za skladistenje koje je isporucio proizvodac sustava sterilne barijere.

3.13 Prijevoz

Transport i skladiStenje ne smiju negativno utjecati na karakteristike medicinskog proizvoda koji se obraduje.

» Upotrebljavajte odgovarajuce transportne sustave i pomocna sredstva kako biste sprijecili ostecenja ili po-
novnu kontaminaciju.

4 Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem pri-
mjenjivih licenci.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

P Za servis i popravke obratite se nacionalnoj B. Braun/AESCULAP agenciji.
Adresa 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

5 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.

/\ UPOZORENJE

» Osigurajte da ambalaza sprjecava ozljede proizvoda pri odlaganju ili recikliranju proizvoda.

Napomena

Ova ustanova korisnika obvezna je obraditi proizvod prije njegova zbrinjavanja, pogledajte Potvrdeni postupak

obrade.

» Podrobne informacije o odlaganju proizvoda u otpad dostupne su pri drzavnoj B. Braun /| AESCULAP agen-
ciji, pogledajte Tehnicka podrska.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Forcepsul hemostatic

1 Despre acest document

Mentiune
Factorii de risc generali asociati procedurilor chirurgicale nu sunt descrisi in prezenta documentatie.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru pensa hemostatica.

Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web 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 dupa cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un pericol posibil. Daca nu se evita, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ PRECAUTIE
Indicd posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop propus

Clemele hemostatice sunt utilizate pentru fixarea tesutului si a vaselor mici.

2.1.2  Utilizare preconizata
Clemele hemostatice sunt utilizate pentru fixarea tesutului si a vaselor mici.

2.1.3 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea produ-
cdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.4 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.1.5 Grupul de pacienti vizat

Nu exista limitdri generale legate de sex, varsta sau etnie in randul populatiei de pacienti pentru utilizarea
medicamentului atunci cand este utilizat in cadrul utilizarii propuse. Restrictiile sunt definite de contraindi-
catii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia
si raspunderea din partea producdtorului:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Asigurati-va cd produsul si accesoriile sale sunt operate si utilizate numai de personal calificat.

» 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 toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si
autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoreticd si practicd a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril
Produsul este furnizat nesteril si destinat utilizarii in stare sterila.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTISMENT

Pericol de vitimare si/sau defectiune!

» finainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala nainte de fiecare utilizare.

3 Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile 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 procesarea produselor.

Mentiune

Procesarea 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
validarea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnici-
anului care efectueazd procesarea sterild.

Mentiune

Informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite pe site-ul B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile AESCULAP.

3.2 Durata de viata

Materialele pentru instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt alese, in general, pentru a fi adecvate pentru
procesarea repetata. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca fiecare tratament mecanic, chimic si termic
poate duce la solicitare si, prin urmare, la imbatranirea materialului.

Durata de viata a produsului este limitata atat de deteriorare, uzura normald, tipul si durata utilizarii, cat si de
manipularea, depozitarea si transportul produsului.

Indicatorii de sfarsit de viatd pentru aceste produse sunt semne de coroziune si fisuri, precum si deformare in
zona maxilarului si pierderea tensiunii.

Nu sunt cunoscute influente ale procesarii prin procedura validata care sa ducd la deteriorarea produsului.
Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald
atentd a acestuia nainte de fiecare utilizare, vezi Examinare vizuala si vezi Testarea functionala.

3.3 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificila sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseascad 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire liberd sau automatizatd 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 utilizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepértare, trebuie efectuati o cli-

tire suficienta cu apd complet demineralizata, urmata 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 producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in

cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/

utilizare.

Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare 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”.

3.4 Tratarea initiala si eliminarea la punctul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex. cu o seringd de
unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Pregatirea inainte de curatare
» indepartati impuritatile grosiere prin spalare si clatire cu apa rece, curati.

3.6  Curatare, dezinfectare si uscare

3.6.1 Informatii de siguranta privind procedura de procesare, specifice produsului
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curdtare/dezinfectare si/sau a tem-
peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curdtare si dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

3.6.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Mentiune
Procesarea poate fi efectuatd numaiin versiunea V6, in conformitate cu procedurile enumerate mai jos. Acestea
sunt documentate in brosura , Proceduri de reprocesare validate” (AVA-V6) C63485. Veti gdsi aceastd brosurd si
ca instructiuni de utilizare in format electronic la B. Braun elDU pe site-ul eifu.bbraun.com

Descriere succinta

Procedura aprobata Cerinte specifice

Curatare manuala cu dezinfec-  » Utilizati o perie de curatare  vezi Curatarea si dezinfectarea
tare prin imersiune adecvata. manual3 si subsectiunea:
» Utilizati o seringd de unica ™ vezi Curdtare manuald cu
folosinta de 20 ml. dezinfectare prin imersiune
» Faza de uscare: Utilizati o
carpd care nu lasd scame sau
aer comprimat de calitate
medicala.
» Curatati produsul avand ba-
lamale mobile in pozitie des-
chisé sau in timp ce deplasati

articulatiile.
Curatare alcalina mecanica si » Asezati produsul pe o tavd vezi Curdtare/dezinfectare auto-
dezinfectare termica adecvatd pentru curatare  matizatd si subsectiunile:
(evitati s3 ramana locuri ne- M vezi Curatare alcalin si dez-
spilate). infectare termica automati-
» Asezati produsul pe tavd, cu zatd
toate conexiunile si imbinari-
le deschise.




3.7  Curatarea si dezinfectarea manuala

3.7.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Fazi Pas T t Conc.  Calita-  Substantd chimicd/Remarca
[°C/°F] [min] [%]  tea apei
| Curatare dezin-  TC > 15 2 D-W Concentrat fara aldehid3, fara
fectantd (rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
1] Clatire interme-  TC 1 - D-W -
diard (rece)
m Dezinfectare TC 15 2 D-W Concentrat fara aldehid3, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
v Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\" Uscare TC - - - -
D-W Apd potabila
AD Apd complet demineralizatd (cu continut scdzut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxina, max. 0 25 de unitati
de endotoxina/miml)
1C Temperatura camerei
*Recomandat B. Braun Stabimed fresh
Faza |
» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ci toate
suprafetele accesibile sunt udate.
» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, pana 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 curatare adec-
vatd.
» 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 seringa
de unica folosinta adecvatd.

Faza Il

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spdlare, 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 folo-
sintd. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V
» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carpa, aer comprimat),
vezi Procedura aprobata de curatare si dezinfectare.

3.8  Curatare/dezinfectare automatizata

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fie testat si aprobat cu privire la eficientd (de ex. conformita-
tea cu EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.8.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata

Fazi Pas T t Calita-  Substanta chimica/Remarca
[°C/°F1  [min] tea apei
| Clitire prelimi- <25[77 3 D-W -
nard
I Curdtare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:

- pH=13
- sub 5 % tensioactiv anionic
W Solutie de lucru 0,5%

- pH=11"
1] Clatire interme- >10/50 >1 AD -
diard
\ Dezinfectare ter-  90/194 &5 AD -
mica
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
D-w Apa potabila
AD Apa complet demineralizata (cu continut scizut de germeni, max. 10 UFC/
100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxina, max. 0 25 de unitati
de endotoxina/miml)
*Recomandat B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curidtarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.9 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

» Orice daune, semne de coroziune, fisuri, etichete lipsa, piese libere sau lipsa, deficiente functionale, cum
ar fi pierderea tensiunii, sunt indicatori de sfarsit de viata.

3.9.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va cd toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebitd suprafetelor de trecere,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor orificiilor si partilor laterale ale zimtilor de pe ragpa.

» Dacd produsul este incd murdar: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriordri, de ex., izolatie, deterioratd sau componente co-
rodate, desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate sau puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire |a etichete lipsa sau ilizibile.

» 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.

» Inspectati cu atentie produsul: Suprafata produsului trebuie sa fie curatd si fard semne de coroziune si fi-
suri.

» Verificati in special zona articulatiei si maxilarul in pozitie deschisa din ambele parti. Daca nu sunteti sigur,
utilizati marirea.

» Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic
Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.9.2 Testarea functionala

/\ PRECAUTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalicd la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insufici-
ente!

» finainte de a efectua verificarile functionale, lubrifiati piesele mobile (de ex. imbinirile, componen-
tele impingétorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare
respectiv (de ex. pentru sterilizarea cu abur: spray de ulei STERILIT® | JG600 sau produs de lubrifiere
prin picurare STERILIT® | JG598).

Verificati daca produsul functioneaza corect.

Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a constata
dacd functioneaza corect.

Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

Verificati zona maxilarului pentru deformare si pierderea tensiunii.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic
Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

vy

vvyy

3.10 Ambalare

» Protejati corespunzator produsele cu varfuri de lucru fine.

» Pastrati produsele cu dispozitivele de blocare cu clichet deschise complet sau blocate la prima canelura.
» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvatd, asigurandu-va ca este pozitionat astfel incat sa
se previna deteriorarea acestuia.

Asigurati-vd ca sunt acoperite toate varfurile de lucru fine, taisurile si/sau muchiile ascutite.

Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile AESCULAP).
Utilizati un sistem de ambalare cu barierd sterild conform 1SO 11607-1.

Asigurati-vd cd ambalajul oferd protectie suficienta impotriva contamindrii produsului pe durata depozi-
tarii.

vvyyvyy

3.11 Sterilizare cu abur

Mentiune
Pent}u a evita ruperea din cauza coroziunii prin crapare, sterilizati instrumentele cu dispozitivul de blocare
complet deschis sau blocat la primul dinte de cuplare.
» Asigurati-va cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).
» Procedura de sterilizare validata utilizata.
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform EN 285 si validat conform ISO 17665
- Pentru parametrii de sterilizare permisi, consultati tabelul de mai jos
» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depdsita sarcina maximd admisa conform specificatiilor producétorului.

Parametrii de sterilizare permisi

Procesul de sterilizare T[C] Timp de asteptare Timp de uscare (cel putin
min, recomandat) [min]
Sterilizare cu abur (proce- 134 3-18 20

dura cu vid fractionat)

Sterilizarea produselor aprobate la 134 °C este permisa la temperaturi cuprinse intre 134 °Csi 137 °C.

3.12 Depozitarea

Durata de pastrare depinde de calitatea sistemului sau materialului de ambalare, de etanseitatea sigiliilor si
de conditiile de depozitare.

» Depozitati produsele sterile la temperatura camerei, intr-un mediu fara praf, curat, uscat si fara ddunatori.
» Respectati instructiunile de depozitare furnizate de producatorul sistemului cu bariera sterild.

3.13 Transport
Transportul si depozitarea nu trebuie sa afecteze negativ caracteristicile dispozitivului medical procesat.

» Utilizati sisteme de transport si mijloace auxiliare adecvate pentru a preveni deteriorarea sau recontami-
narea.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

P Pentru service si reparatii, contactati agentia B. Braun/AESCULAP nationali.

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

5 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/\ AVERTISMENT

Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» Asigurati-va ca ambalajul previne vatamarile corporale cauzate de produs atunci cand acesta este
eliminat sau reciclat.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligata sd proceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare

validatd.

» Informatiile detaliate privind eliminarea produsului sunt disponibile la agentia nationald B.Braun /
AESCULAP, vezi Serviciul Tehnic.
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AESCULAP®
XemocTaTtuueH ¢popuenc

1 3a 1031 AOKYMEHT

YkazaHue
B mosa pvkosodcmeo 3a ynompeba He ca onucaHu obwume puckose om xupypauyecka Hameca.

1.1 O6xBaT
Te3un NHCTPYKLMK Ce NpuUnarat 3a XemocTaTuyeH dopuenc.

YkazaHue
UHcmpykyuu 3a ynompe6a u 0ons/IHUMeNHa uHpopmayus omHocHo npodykmume B. Braun / AESCULAP
Moxe 0a 6s0am HamepeHu Ha ye6 calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CpobweHuns 3a 6ezonacHocT

C'bOGLLleHVIﬂTa 3a 6e3onacHoCT pa3AcHABAT ONAacHOCTUTE 3a NauneHTa, I'IOTpeGI/ITeTIﬂ n/vnn npoAaykTa,
KOUTO mMoraT Aa Bb3HUKHAT No Bpeme Ha yn0Tpe6aTa Ha npoaykTa. C'bO6LL[EHVIHTa 3a 6e30MacHoCT ca
0603HauYeHN KaKTo cnefBsa:

N\ NPEAYNPEXAEHU

06 B oT onacHocT. AKO He ce n3berHe, Moxe Aia AoBeAe 10 NeKMN NN
CPefiHOTEXKKW HapaHABaHNA.

/\ BJIATOPA3YM

[o] B oT mMaTep weTn. AKO He ce n36erte, NPOAYKTHLT MOXe Aa

6bae noBpeaeH.

2 KnuHun4yHo npunoxeHune
2.1 O6nacT Ha NPUIOKEHMNE N OrPpaHNUYEHMNE Ha MPUIOXKEHNETO

2.1.1 MNpepHa3sHauyeHue
XemocTaTnyHuUTe CKObY Ce U3non3BaT 3a npuKpenBaHe Ha TbKaHW 1 Malnku CbAoBe.

2.1.2 lMpepHa3HayeHa ynoTpe6a
XemocTaTnyHuTe CKobu ce n3non3ear 3a npuKpensaHe Ha TbKaHW 1 Manku CbAoBe.

2.1.3 MokasaHunsa

YkasaHue

Ynompebama Ha npodykma e npomugopeque ¢ 20pHUMe NOKA3AHUA UU ONUCAHUME NPUJTOXKeHUs e
U38bH 0M2080PHOCMMA HA NPOU3BOOUMESIA.

3a vHauKaumw, BuxTe MpeAHasHaueHa ynotpeba.

2.1.4 MpotuBonokasaHuA
Hama nssectHn npOoTMBOMNOKa3aHuA.

2.1.5 MnaHnpaHa nonynayma nayneHTn

He cbujecTsyBart 06LL|VI nonosun, Bb3pacToBu UIN €THUYECKN OrpaHUYeHnA 3a NnayneHTCckaTa nonynayma
3a yn01pe6a'ra Ha nNpoAyKTa, Korato TON Ce W3non3Ba B paMKuTe Ha npegHasHayYeHUeTo My.
OrpaHmuevaTa ce onpefenAaT oT NPOTUBONOKa3saHUATa.

2.2 UHdopmauus 3a 6esonacHocT
2.2.1 KnuHuveH notpebuten

6

O6wa nH 3a HOCT

3a pa ce usberHar WeETW, MPUUYMHEHU OT HempaBuUMHa MOATOTOBKA M ynoTpeba, 1 3a fAa He ce

KOMMpOMeTVpa rapaHLMATa 1 OTFOBOPHOCTTa Ha MPOU3BOAUTENSA:

» 3rion3BaiiTe NpofyKTa camo B CbOTBETCTBME C HACTOALLMTE NHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

» Cnepgalite MHCTPYKLMWTE 3a 6€30MacHOCT 1 NOAAPBKKA.

> YBepeTe Ce, Ye MPOAYKTLT W HEroBUTE aKCecoapu ce ynpaBnABaT M M3Mon3BaT CaMo OT
KBanuduULMpaH nepcoHan.

» CbxpaHsBaiite pabpruHO HOB UIW HEM3MON3BaH MPOAYKT HA CYXO, YMCTO U 3aLUNTEHO MACTO.

» FlpoaepeTe d)yHKL[I/IOHaI'IHOC[Ta 1N N3NPaBHOTO CbCTOAHME Ha NPOAYKTA, NPeAn Aa ro nusnonssate.

» CbxpaHsABaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBIHO 3a NOTpebuTens MACTO.

YkasaHue
Mompe6umenam e dnvxeH 0a cbO6WABA 3a CEPUO3HU UHUUOEHMU, 8b3HUKHANIU 8B8 8PB3KA C NPOOYKMA,
Ha npou38odUMes U Ha KOMNeMeHMHUA opaaH Ha 0bpXasamd, 8 KOAMO ce HaMupa nompebumenam.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypn

MoTpe6uTeNAT e OTrOBOPEH 3a NPaBUTHOTO U3MbIHEHNE Ha XVUPYypriyeckaTa npoLeaypa.

YcnewHoTo npunaraHe Ha NPOAyKTa M3MCKBA MOAXOAAWO KIMHUYHO OByueHWe 1 TEOPETUYHO K
NPaKTNYECKO YCBOABAHE Ha BCUUKW HEOBXOAVIMM OMepaTUBHY TEXHUKM, BKIIOUNTENHO MpUaraHeTo Ha
TO3U NPOAYKT.

MoTpe6uTeNAT e [/TbXKeH Aa Nomyuu MHOPMaLWA OT NPOU3BOAUTENS, NTPU YC/IOBUE Ye € HanuLe HeACHa
npefonepaTMBHa CUTyaLya Mo OTHOLLEHVE Ha yrnoTpe6aTa Ha NpoayKTa.

2.2.2 CrepunHocT

MpoAYKTBT Ce AOCTaBA HeCTEPUIEH 1 € NpefHa3HauyeH 3a ynotpe6a npu CTepunHy ycnoBus.

» [loumncreTe YnCTO HOBUA NpOoAyKT cnef npeMaxBaHe Ha TpaHCNOoPTHATa ONakoBKa 1 NpeAu nbpBaTa
cTepununsauns.

2.3 TlpunoxeHune

/\ MPEAYNPEXOEHN
Puck ot Haf w/vunn F by F !
» Mpeau Bcaka ynoTpe6a npoBepsABaiiTe NpofAyKTa 3a p orbHaTu, cuy 3

NyKHaTW, N3HOCEHN NN OTHYNEHN KOMMOHEeHTU.
> npe,qm BCAKO M3noN3BaHe 3aAb/IKUTENTHO U3B

F P PKa Ha QYHKL TTa.

3 BanuaupaH npouec Ha o6paboTka

3.1 WHdopmaumsa 3a 6e3onacHocT

YkazaHue

Cnassatime HAUUOHANHUMe 3aKOHOBU paznopedbu, HAUUOHANHUME U MexOyHapoOHUMe cmaxHdéapmu u
OupeKmUuBU U IOKA/THUMe Xu2ueHHU Npasusia 3a 06pabomka 3a cmepunu3ayus.

YkasaHue

Mpu nayuermu ¢ 6onecmma Ha Kpoliugeno-Ako6 (6KA), comHeHue 3a KA unu 8u3mMoxHU 8apuaHmu Ha
bKA cvbnto0asatime coomeemHume HAYUOHAIHU pa3nopedbu OMHOCHO 06pabomka Ha npodykmume.
YkasaHue

MexaHuuyHama o6pabomka mpabea da ce npednoyuma nped p4HOMO NoYUCMBaHe, Mali kKamMo 0asa no-
006pU U NO-HAOEXOHU pesynimamu.

YkasaHue

YcnewHama obpabomka Ha moea MeOUYUHCKO ycmpolcmeo moxe 0a ce 2apaHmupa camo cied
npedsapumenHo eanudupaHe Ha npoueca Ha obpabomka. Om208opHOCMMA 3a MOBA Ce HOCU Om
onepamopa/o6pabomsawus.

YkasaHue

Hati-akmyanHama uHgpopmayus omHocHo 06pabomkama u Cb8MecmuMoCmma Ha Mamepuanume Moxe
0a 6v0e HamepeHa Ha calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

Banudupanusm memod HAa napHa CMepunu3ayus e NPusoXeH 8 CMepusIHa KOHMeliHepHa cucmema
AESCULAP.

3.2 EKcnnoataunoHeH CpoK

MatepuranuTe 3a XMpyprvyeckn MHCTPYMEHTUN 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 06MKHOBEHO ce n3bupar Taka,
ye Aa ca noaxoAAwm 3a MHOrokpaTtHa 06p360TKa. B'bl'lpeKI/I TOBa TpﬂﬁBa Aa ce OTﬁenEN(I/I, ye BCAKO
MeXaHW4YHO, XMUYeCKO U TEPMUYHO TpeTUpaHe MOXe [la AoBe[ie 0 HaTOBapBaHe 1 B pe3ynTaTt Ha TOBa
A0 CTapeeHe Ha maTepuana.

EKcnnoataumMoHHWAT »KMBOT Ha npoAyKTa e orpaHv4yeH OT noBpeAu, HOPManHO U3HOCBaHe, BUA U
NPOABMKNTENHOCT Ha ynoTpebaTa, KakTo 1 OT eKCNioaTaumnATa, CbXPaHEHNETO 1 TPaHCNOPTUPAHETO Ha
npoaykra.

MokasaTenute 3a KpaA Ha XMU3HEeHWA UMKDB/ Ha Te31 NPOAYKTN Ca NPU3HaUM Ha KOPO3nA 1N NYKHATUHW,
KaKTo 1 ne¢opmaum B 06nacTTa Ha YyencTTa n 3ary6a Ha HanpAraHe.

HAma aaHHM 3a BIMAHMe Ha 06paboTKaTa, M3BbPLUBaHA Ype3 BanuanpaHa npoueaypa, KoATo Aa BOAN
A0 noepexaaHe Ha Npoaykra.

BHumaTenHaTa Bu3yanHan (“)yHKLlI/IOHanHa nHCNekuua npean Bcaka ynOTpeGa e HaVIj:LOGpMRT HauynH Aa
ce OTKpWe NPOAYKT, KONTO Beye He GYHKLMOHMPa, BUXKTe BusyanHa nHcnekuma n Buxte OyHKLMOHaneH
TecT.

3.3 O6wa nHdopmayua

M3cywennTe unu 3anenHann XMpypruyecki ocTaTbLy MoraT Aa HanpaBAT NOYUCTBAHETO TPYAHO Uin

HeedeKTVBHO W fa AoBefaT [0 KOPO3uA. 3aTOBa BPEMEBUAT UHTEPBan Mexjy MPUNOXeHNeTO U

obpaboTkata He 61Ba Aa HaABMLWAaBa 6 Yaca; CbLO Taka He 6KBa Aa ce 13Non3BaT HUTO dUKCUpaLLK

Temnepatypy Ha npefiBapuTeNIHO MouncTBaHe >45 °C, HUTO dUKCMpalLM Ae3nHEKTaHTU (aKTUBHa

CbCTaBKa: anfexuan/ankoxonm).

HeyTpanusupalum nnm ocHoBHM NOuMCTBaLYM NpenapaTy B NpekaneHo BUCOKM 1031 MoraT Aa joseaat

[I0 XMMMYeCcKa Kopo3ua n/vnu nsbneaHasaHe 1 BuU3yanHa UM MallViHHa HEUYETIMBOCT Ha Na3epHaTa

MapK1poBKa Npv HepbXaaema CToMaHa.

OCTaTbLy, CbABPXKALLUM XNIOP VAW XNOPUAW, HANPUMEP B XNPYPrUYECKn OCTaTbLM, NeKapCTBa, COMHU

pasTBOpU ¥ B M3MON3BaHaTa 3a MOUWCTBaHE, AE3VHPEKUMA U CTepuan3auma BoAa, Lie MPUYUHAT

KOPO3MOHHW WeTK (MUTUHT, KOPO3UA Ha HamnpeXeHWeTo), KOMTO e oBeAaT [0 yHULOXaBaHe Ha

NpoayKTN OT HepbX/aema CToMaHa. BbnpocHuTe TpAa6Ba fla ce npemaxHaT Ypes WaTenHo usnnaksaHe

C leMWHepan13npaHa Boja 1 NocneABalLo U3CyllaBaHe.

M3cylweTe OMBIAHNTENHO, aKO € Heo6X0AVMO.

3a obpaboTka moraT fla ce W3Mon3BaT CaMo XVMWKanu, KOUTO ca W3NWUTaHW u opobpeHn (Hanp.

opobperune Ha VAH nnu FDA, unu ¢ CE MapKupoBKa) 1 KOMTO ca NpenopbyaHn OT MPOU3BOANTENA Ha

XVMUKanUTe Mo OTHOWEHWE Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcuuku npepgnucaHua Ha

Npou3BOANTENA Ha XUMUKaNUTe OTHOCHO TAXHOTO M13MoN3BaHe TpAbBa fa 6baaT CTPUKTHO cnasBaHu. B

NPOTVBEH Cyyali ToBa MOXe Aa loBeAe 0 CleAHNTe Npo6Gnemm:

B OnTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, KaTo M3bnegHABaHe WAN MPOMEHW B LiBeTa NMPU TUTaH UAn
anyMuHuiA. Mpu anyMUHWI BUAKMKTE NPOMEHMN B MOBBPXHOCTTa MoraT fja ce noAasAT npu pH >8 Ha
pa3TBOpa 3a NpunoxeHne/ynotpeba.

B MaTepuanHy LWeT, KaTo KOpo3usA, MyKHATUHW, CUYNBaHWA, NMPeXAEeBPEMEHHO CTapeeHe un
HabbbBaHe.

» He u3nonsgaiiTe mMeTanHN YeTKW 3a NMOUMCTBaHe WNW fpYrn abpasvBHU CpeacTBa, KOUTO Guxa
noBpeAnnM NOBbPXHOCTUTE Ha NPOAYKTa 1 61Xa MOrnn Aa [oBeAaT 10 KOPO3UA.

» [lonbAHUTENHU NOAPO6GHM CbBETU 3a MOBTOpHa 0b6paboTKa, KOATO e XWUrveHHo GesonacHa u
CbXpaHsBalla MaTepuanuTe U CTOMHOCTTa, Ca HanM4HM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka Kbm ,AKI-
Brochures”, ,Red brochure”.

3.4 [MbpBoHauanHo TpeTnpaHe 1 o6e3BpeXKgaHe Ha MACTOTO Ha

ynotpeba
» AKO e MPUNOXWMO, W3NNakHeTe HEBUAUMWUTE MOBLPXHOCTU C AelOoHM3MpaHa Boja (3a
npeanoynTaHe) v HanprYMep CNPYHLOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
» OTCTpaHﬂBaVITe BUAMMNTE XUPYPrNYHU OCTaTbun AO BB3MOXHO Hal-ronsimMa CTeneH C BaXKHa
Kbpna 6e3 BacuHKN.
» TpaHcnopTupante npoaykTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTeliHep 3a OTnagbLu 3a MouncTBaHe W
Ae3nHdeKura B pamKnTe Ha 6 yaca.

3.5 TloproTtoBKa npeau NOYNCTBAHETO
» OrcTpaHeTe rpy6uTe 3aMbpcaBaHUA Ypes U3naksaHe u NPOMUBAHE C YMCTa CTyAeHa BOAA.

3.6 MouncrBaHe, fe3nHdpeKUUa N U3cywaBaHe

3.6.1 CneuundunyHa 3a npoayKra MHGpopmayusa 3a 6€30NacHOCT OTHOCHO
npoueaypara no o6pa6orka

MoBpesa wnn yHWIOXaBaHe Ha MpPOAyKTa NOpagu HEMoAXOAAWO CPeAcTBO 3a nouncTBaHe/

nie3nHdeKUMa U/unm npeKomMepHoO BUCOKM TemnepaTypu!

» W3nonsgante noyucTeawm v [Zle3I/IH¢eKTVIpaLL|I/I cpeactBa  CbrlacHO  WHCTPyKUMUTe  Ha
npoussoguTena.

» CbbniopasaliTe NokasaHUATa 3@ KOHLEHTPALMATA, TemMnepaTypaTa 1 BPEMETO Ha eKCMo3nLns.

» He npeBuwwasaiite Temnepatypa Ha AesnHdexuus ot 95 °C.



3.6.2 BanupgupaHa npouepypa 3a nouncTBaHe u gesnHpekuus

YkazaHue
MosmopHama o6pabomka Mmoxe 0a ce U38bpWBA CAMO Cb2/IACHO Npoyedypume, u36poeHuU No-00s1y, 868
sepcus V6. Te ca dokymeHmupaHu 8 6powypama ,Banudupaqu npoyedypu 3a nosmopHa o6pabomka”
(AVA-V6) (C63417. llle Hamepume masu 6powypa cvwo Ha catima Ha B.BraunelFU Ha adpec
eifu.bbraun.com
Banupupana npouenypa

Kpatko onucanve CneuntuyHn usuckBanma

PbuHO nouncrBaHe ¢ » li3non3BaiTe nopxopAwa  BWKTe PbYHO nouncTBaHe w
Ae3nHbeKUNA c noTansaHe yeTKa 3a NoYnCTBaHe. Ae3nHdeKuus n nogpasgen:
» W3nonsBaiite cnpuHuoBka M BWXTe PbuHO nouncTeaHe ¢
3a efjHOKpaTHa ynoTpeb6a AesnHdeKunA ¢ notanaHe
20 ml.
» Oasa Ha cyLweHe:
W3non3gante Kbpna 6e3
BMAaCMHKN  WAW  CrbCTeH
Bb3YX 33 MeANLMHCKM

uenu.
» [Mouuctsaiite npopykta C
NOABUXKHI naHTn B

OTBOPEHO MNONOXeHne un
KaTo ABWXKNTE WWapHUPpHUTE

BPB3KU.
MexaHuU4HO ankKanHo » [octaBeTe npoaykta B BUXTe MexaHWYHO
novyncTeaHe U TepmMutiHa noaxofAlla 3a NOYNCTBaHe  MouncTBaHe/fe3nHdekuna  u
AesnHdekyua TaBa (ma ce w3berHaT noppasgenu:

Lcnenun netHa” npy W BuKTe MexaHN4YHO

M3MNnaKkBaHeTo). anKasHo MoYnCTBaHe 1

» [lloctaBete npoaykta B TepMUYHa AesnHdekyns
TaaTa,  KaTto  BCUYKM
NPOAYKTOBM  BPb3KM 1
CbeAnHeHnAa Tpﬂﬁﬂa Aacas

OTBOpEeHa NosnuyA.

3.7 PbuHO noumncTBaHe n gesnHpekuua

3.7.1 PbuHO NoOYMCTBaHe C dekuusa c nor
®aza Crbnka T t Konu.  KauectBo Xumuuecku/6enexkm
[*C/°F1 [min]  [%] Ha BopaTa
1 Je3nndekumpa cT >15 2 ne KoHueHTpaTt 6e3 angexv,

o nounctBaHe  (cType 6e3 dpeHon n 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUYHO aMOHNEBO
cbeavHeHwe), pH ~ 9%

n MeXxanHHO cT 1 - ne -
v3nnakBaHe (cTyne
HO)
m Je3nndexuusa cT 15 2 ne KoHueHTpaTt 6e3 angexvg,
(cType 6e3 dpeHon n 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUYHO aMOHNEBO
cbeavHeHwe), pH ~ 9%
v 3aKnoumnTenHo T 1 - HO-B -
v3nnakBaHe (cTyne
HO)
v CyweHe cT - - - -
nse MuTeiHa Bopa
HO-B HanbnHo AemyHepanusnpaHa Bofia (C HUCKO CbAbpKaHue Ha

MUWKpoopraHusmu, makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 ¢ HUCKa cTeneH Ha
KOHTaMUHaLA C eHAOTOKCHHU, MaKC. 0 25 eANHNLM eHAoTOKCUHU/mI)
cT CraiiHa TemnepaTypa
*MpenopbuBa ce B. Braun Stabimed fresh
Qazal
» [loToneTe NpoAyKTa HaMb/IHO B NpenapaTa 3a No4YMCTBaHe/Ae3nHOEKLMA B NPOABIIKEHNE Ha Hall-
Masnko 15 MUHYTW. YBepeTe ce, Ye BCUYKM AOCTBIHN NOBbPXHOCTY Ca HaBNlaXHEHN.
» [ouncTBaitTe NpoayKTa C NOAXOAALLA YeTKa 3a MOYNCTBAHE B Pa3TBOpPa, OKATO NpemMaxHeTe BCUUKM
BUAVIMM OCTaTbLV OT MOBbPXHOCTTA.
» AKO e NPUNOXMMO, U34ETKalTe HEBUAVMUTE NOBBPXHOCTY HAN-ManKo 1 MUH. C NOAXOAALLA YeTKa 3a
nouncTeaHe.
» Pa3aBuXBaiiTe NOABUNKHUTE KOMMOHEHTY, KaTO HanpUMep perynmpallm BUHTOBE, BPb3KM U T.H., NO
Bpeme Ha NoYUCTBaHeTo.
P VI3nnakHeTe WaTeHO Te3n KOMMOHEHTY C MOYMCTBALL Pa3TBOP 3a fie3nHdEKLMA N CNPUHLIOBKA 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba (Hali-manko neT nbTu).

Qazall

» VI3nnakHeTe/npomuiiTe WaTtenHo NpoayKTa (BCUUKM OCTBMHM NOBBbPXHOCTY) NOA Tevalla Boja.

» PasasuxBaiitTe NOABUXHMUTE KOMMOHEHTH, KaTo HanpuMep peryavmpalyy BUHTOBE, CbeNHeHNA 1
T.H., NO Bpeme Ha n3nnakBaHeTo.

» OcTaBeTe 4OCTaTbYHO Bpeme /la Ce OTTeue OCTaHanaTa BOAa.

Qaszalll

» [loToneTe NPoAyKTa HaMbAHO B AE3NHPEKLNOHHUA Pa3TBOp.

» PasasuxBsaiiTe NOABUXHMUTE KOMMOHEHTH, KaTo HanpumMep peryavmpalyy BUHTOBE, CbeNHEeHNA 1
T.H., N0 BPEMe Ha M3MnakBaHeTo.

» li3nnakHeTe nymenute Hal-Manko 5 MbTU B HAYanoTo Ha BpemMeTO Ha ekcno3muua ¢ noaxoaaila
CNPUHUOBKa 3a e[HOKpaTHa yn0Tp96a. YBepeTe Ce, Ye BCUYKN AOOCTbMHU MNOBBPXHOCTU Ca
HaBNaXHEeHN.

®aszalV

» V3nnakHeTe/npomuiTe WaTenHo NpoayKTa (BCUUKM AOCTBMHYU NOBBbPXHOCTY).

» PasasuxBaiitTe NOABUXHMUTE KOMMOHEHTH, KaTo HanpumMep peryavmpalyy BUHTOBE, CbeNHeHNA 1
T.H., NO BpeMme Ha 3aKNUYUTENTHOTO U3nnakBaHe.

» l3nnakHeTe nymeHuTe C noaxoAAlla CnpuHLOBKa 3a eHOKpaTHa yI'IOTpeﬁa Ha-Manko neT NbTu.

» OcraBeTe JOCTaTbYHO Bpeme Aa ce OTTeue ocTaHasaTa Boga.

QazaV

> BbB dasaTa Ha CylueHe n3cyLueTe NPoAyKTa C MOMOLLTa Ha MOAXOAALLO CPEACTBO (HaMp. NNarT, Bb3ayx
oy HanAraHe), BvxTe Banugnpaxa npolesypa 3a nouncrsaHe v AesnHdeKLns.

3.8 MexaHun4HO NoyncTBaHe/Ae3snHbeKUna

YkasaHue

Ycmpoticmeomo 3a nodyucmaare u 0e3uHgexkyus mpabea 0a e ¢ usnumaxa u 00o6peHa egpukacHocm
(Hanp. coomsemcmaue ¢ EN ISO 15883).

YkazaHue

M3nonzeaHomo 3a obpabomka ycmpolicmeo 3a noducmeare u Oe3uHgekyus mpsabea pedosHo 0a ce
o6cyxea u 0a ce nposepsAsa.

3.8.1 MexaHMYHO ankanHo NOYNCTBaHe N TepMUYHa Ae3nHeKyna

®aza  Crbnka T t KayectBo  Xumwuuecku/6enexkm
[°C/°F]  [min] wa Bopata
I MpepsaputenH <25/77 3 ne -
0 13nnakeaHe
n MouncTtBaHe 55/131 10 HO-B B KoHueHTpaT, ankaneH:
- pH=13
~  MO-Manko oT 5% aHNOHHN
MOBbPXHOCTHU aKTUBHU
BellecTa
W paboTeH pa3teop 0,5 %*
- pH=11*
m MexanHHO >10/50 >1 HO-B -
u3nnakeaHe
v TepmopesnHdpe  90/194 5 HO-B -
Kuna
v Cywehne - - - Cnopep nporpamata 3a NOYnCTBaLLo/
Ae3nHdeKumMpaLLo yCcTpoicTBo
MnB MuTeliHa Boga
HO-B HanbnHo fileMyHepanu3vpaHa Bofa (C HUCKO ChAabpKaHue Ha

MunKpoopraHnsmu, makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 ¢ H1CKa cTeneH Ha
KOHTaMMHaLMA C eHAOTOKCUHY, MaKc. 0 25 eanHNLM eHfoToKCUHU/ml)

*Mpenopbusa ce B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» C]'Ie[:l MeXaHNYHOTO I'IO‘II/ICTB&HE/[.]ESVIHd)eKL[VIﬂ BMU3yanHO NpoBepeTe BUANMUTE MOBbPXHOCTA 3a
ocTaTbum.
» AKO e HeO6XOAMMO, NOBTOPETE NPOLieca Ha NOYNCTBaHE/Ae3NHPEKLMA.

3.9 WHcnekuua

» OctaBeTe NpoAyKTa fja ce OXNaAm A0 CTallHa TemnepaTypa.

» [lofcyleTte NPoayKTa, ako € MOKbP UK BRaXeH.

» Bcakaksu nospean, npusHaun Ha KOpO3uA, MYyKHAaTUHW, NUNCBalUN eTUKeTH, pasxnaﬁeHM wnn
Nnnceawn Yactun, d)yHKLlMOHaIlHl/I nospean, Kato 3ary6a Ha HanpAraHe, Ca MHAWKATOPW 3a Kpaa Ha
KU3HEHUA UMKDBA.

3.9.1 BusyanHa nHcnekuyma

> yBepeTe ce, 4ye BCUYKM 3aMbpCcUTeNnn ca OTCTPaHeHW. OGpreTe 0COBEHO BHUMaHME Ha
CbeAVHUTENHNTE NOBBPXHOCTH, WAPHUPUTE, LIJad)TOBeTe, BﬂnbﬁHaTVIHI/ITe, I'IpOﬁVIBHVITe KaHanu n
CTpaHuTe Ha 3bbUTe Ha pacnenure.

» AKO NPOAYKTHT BCe oLe e MpbCeH: MoBTopeTe NpoLeaypaTa 3a NOUNCTBaHE U Ae3nHPEKLMA.

V]HCHeKTVIpaI?ITe npoaykTa 3a nospean, HanpumMmep 3a nospefeHa nsonauma Win 3a KoposnpaHu,

pasxnaﬁeHM, OrbHaTu, CH4yneHu, HanykaHu, U3HOCeHW, CUNIHO HaApacKkaHW 1 OTYYNEeHN KOMMOHEHTU.

I'IposepeTe npoAyKTa 3a nvnceatuy nnuv M36nenuenm eTnKeTn.

MpoBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a rPY6U yyacTbLu.

I'IpoaepeTe npoAyKTa 3a rpanaBnHN, KOUTO MOraT Aia yBpeAAT TbKaH UNu XNpPypruyeckn pbKaBuLn.

MpoBepeTe NpoayKTa 3a pasxnabeHy Unn NNNCBaLLM YacTy.

BHUMaTeNnHoO MHCNeKTUpaiTe npoaykra: MoBbPXHOCTTa Ha NpoAyKTa TpAbea Aa 6bae uncta n 6e3

HWKaKBM NpU3HaLn Ha KOPO3uA N NYKHAaTUHW.

» [poBepeTe 0co6eHO JO6PE 30HATa Ha LWAPHMPHATA BPb3Ka 1 YeNoCTTa B OTBOPEHO MONOXKEHWE OT
ABeTe CTPaHu. AKo nmate CbMHeHuA, v3nonseante nyna.

» Heszab6aBHO OTCTpaHeTe MOBpefeHWn wau HepaboTewm NPOAYyKTM U M u3npateTe O oTAena 3a
TexHn4Yecko obcny»kBaHe Ha Aesculap, BuxkTe TeXHUYECKO 0bCyKBaHe.

v
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3.9.2 OyHKUMOHaneH Tect

/\ BNIATOPA3YM

MoBpeau (ctyaeHo | Ha MmeTana/¢pp p

Hefl0CTaTb4yHO CMa3BaHe!

> Mpeau pa n3BbpwKTe NpoBepKa Ha GyHKUMATA, CMaXeTe ABMXKewuTe ce yactu (Hanp.
CbefiHEHNA, KOMMOHEHTN Ha NyWbp U pe36oBaHW NUPOHM) C Macio 3a NOAAPbBXKKa,
NoAXoAsAl0 3a CbOTBETHUA Npouec Ha cTepunusauua (Hanp. 3a cTepunusauua c napa:
macned cnpeii STERILIT® | JG600 unu kankos ny6pukatop STERILIT® | JG598).

» lpoBepeTe Aann NPoAYKTLT GYHKLMOHMPa NPaBUHO.

MpoBepeTe fany BCUUKN BMXKELW Ce YacTu (Hanp. NaHTyY, KNoYankn/6noKMpoBKyY, Nb3ralum ce

4acTn U T.H.) paboTAT N3NpPaBHO.

MpoBepeTe 3a CbBMECTUMOCT C aCOLMUPaHNTE NPOAYKTU.

MpoBepeTe 06nacTTa Ha YeniocTTa 3a Aedpopmaliya 1 3aryba Ha HanpAraHe.

» HesabasHo OTCTpaHeTe nospefeHn unn Hepa60Teu.|V| npoaykTn n rv usnpartete O oTAena 3a
TexHn4Yecko obcnykBaHe Ha Aesculap, BuxTe TeXHUYECKO 0bCyKBaHe.

) Ha npoayKTa nopaau

v

vy

3.10 OnakoBka

» 3awwurete aobpe NpoAyKTUTE C GrHU PabOTHU BbPXOBE.

» CbxpaHaABaiiTe NPOAYKTUTE C XPanoBK KIOYa/K1 HaMb/IHO OTBOPEHMN UV 3aK/I0YeH He Nno-faney
OT MbpBUA Npopes.

» [loctaBeTe npopykta B AbpXaya My WA BbpXy Mopxoasawa Tasa, KaTo ce yBepute, ye e

No3NLMOHMPaH TaKa, Ye Aa He ce NOBpeau.

OcurypeTe NOKPUBAHETO Ha BCUYKM GUHM PabOTHI BbPXOBE, OCTPHETA U/UNK OCTPU pbboBe.

» OnakosaliTe TaB/Te NOAXOAALLO 3a MpoLeca Ha cTepunusauua (Hanp. B CTEPUIHN KOHTeliHepu
AESCULAP).

» 3nonsBaiTe cTepunHa 6apriepHa crctema 3a onakoBaHe B cboTsetcTaue ¢ 1ISO 11607-1.

YBepeTe ce, Ue onakoBKaTa OCUrypsABa [JOCTaTbuHa 3alUMTa Cpelly KOHTaMMHaLMA Ha NPOAyKTa Nno

Bpeme Ha CbXpaHeHue.

v

v



3.11 TMapHa ctepunusayma
Ykasanue
3a Oa usbezHeme cdyynsaHe nopadu KOPO3UOHHO HanykeaHe NoO HanpexeHue, cmepunusupalime
UHCMpyMeHmume C K/I04aaKkama u3ysio 0meopeHa uiu 3ak/ioYeHd He no-0asiey om Nvpeus Xpanos 3s6.
> YBepeTe ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNM3ALMA Le BNe3e B KOHTAKT C BCUUKM BHHLWHMU U BbTPELHM
MOBBPXHOCTY (Hanp. Ype3 oTBapAHE Ha KianaHu 1 KpaHoBe).
» VI3nonsgaiiTe BaIMaAMpaH MeTOA Ha CTepunmsauna.
- TMapHa cTepunmnsauma, M3nonsBalla NpoLec Ha ppakLyoHeH BaKyym
- MapeH ctepunmsatop cbrinacHo EN 285 n BanuanpaH B cboTseTcTBME € ISO 17665
- Pa3pelueHn napameTpy Ha CTepun3aLus, BUXKTe TabnuLaTa no-fony
» AKO HAKOJNIKO YCTPOWCTBaA Ce CTEpUIM3MPaT eAHOBPEMEHHO B eVH U Cblly NapeH CcTepunusaTop:
YBepeTe ce, Ye MaKCMManHO [OMYCTUMOTO HaTOBapBaHe CbrNacHO cneyupuKaLumnuTe Ha
NPOV3BOANUTENA HE € HAAABULLIEHO.

n | TPW Ha CTef Ta
Mpouec Ha T[°C] Bpeme Ha Bpeme Ha cyweHe (Haii-manko
cTepunusauns 3apbpxaHe [MUH]  npenopbuuTenHoto) [min]
MapHa cTepunusauua 134 3-18 20
(dpakuvoHnpaH

BakyyMmeH npouec)

CTepunu3aumsaTa Ha NnpofyKTuTe, oaobpeHn 3a 134 °C, ce fonycka B TemnepaTtypeH AvanasoH ot 134 °C
no 137 °C.

3.12 CobxpaHeHue

CpOK'bT Ha rogHoCT 3aBUCKN OT Ka4eCTBOTO Ha CMCTeMa 3a OnakoBaHe Win matepuana, XepMeTU4yHoCTTa

Ha yNnnbTHEHUATA N YCNOBUATA Ha CbXpaHeHune.

» CbxpaHsABaiiTe CTepunHUTEe NPOAYKTW Ha CTallHa TemnepaTypa B YMCTa, CyxXa cpeaa 6e3 npax u
BpeauTenn.

» Cna3Baite VHCTPpYKUMUTE 3a CbXpaHeHwe, npefoctaBeHNn OT npoussBoAuTeNnAa Ha CcTepuiHata
6apuepHa cuctema.

3.13 TpaHcnopt

TpchnopTMpaHeTo N CbXpaHeHneTo He TpHGBa Aa OkKa3ear He6naronpvaHo BNnAHNE BbPXY

XapakTepucTuknTe Ha 06pa6OTeHOTO MeaNUMHCKO usagenue.

» 3non3Baiite NOAXOAALLN TPAHCMOPTHN CUCTEMM U MOMOLLHW CPEACTBa, 3a fla n3berHeTte nospeau
1N NOBTOPHa KOHTaMUHaLuA.

4  TexHuYecKo o6cnyKBaHe

/\ BJIATOPA3YM

M $ Te Ha KOTO T KO P! moraTt fa goBepar Ao 3ary6a Ha
| Ip npaBa u aH p Hanp

» He moguduuupaiite npoaykra.

» 3aycnyru v peMoHTH ce 06bpHeTe KbM HauMOHanHaTa areHyus B. Braun/AESCULAP.

CepBu3eH agpec

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax:  +497461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 NsxBbpnaHe

/\ NPEAYNPEXAEHN
Puck ot nHdpekTMpaHe nopaam 3ambpceHn NpoayKTMn!
> I'Ipvl N3XBBbp TO Unn p P TO Ha NPOAYKTa, HEroBuTe KOMMOHEHTU N HerosaTa
- 6
. Te Tep p
/\ NPEAYNPEXAEHU
Puck oT HapaHABaHe Nopaan ocTpn pb6oBe n/unu ocTpy NpoayKTn!
» lapaHTupaiiTe, Ye Ta He K OT NpoAyKTa Npu U3XBbPAAHETO

VNN peLMKINPAHETO Ha NPOoAYyKTa.
YkazaHue

lMompebssawama uHcmumyuus e 3adssixeHa 0a obpabomu npodykmd, npedu 0a 20 U3X8BPAU,
suxme BanudupaH npouec Ha obpabomka.

» ﬂonpoGHa I/lHd)OpMaLU/Iﬂ OTHOCHO W3XBbPNIAHETO Ha MPOAYKTa € Hanu4yHa 4ypes3 HauMoHanHaTta
areHuwA Ha B. Braun / AESCULAP, BuxTe TexHuuecko obcnyxBaHe.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Hemostatik forseps

1 Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktérleri bu belgede aciklanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlari Hemostatik forseps igin gegerlidir.
Not

Kullamim talimatlari ve B. Braun /AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir

1.2 lkaz uyarilar
ikaz uyarilari drtiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

/\UYARI

Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/\ DIKKAT B

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2 Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amaglanan hedef
Hemostatik kiskaclar, doku ve kiigiik damarlarin kiskaci icin kullanilir.

2.1.2  Kullanim amaci
Hemostatik kiskaclar, doku ve kiigiik damarlarin kiskaci icin kullanilir.

2.1.3 Endikasyonlar

Not
Uriinin belirtilen endikasyonlara veya tarif edilen

/ / o

aykiri kull iretici sorumlu degildir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

2.1.4 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

2.1.5 Planlanan hasta niifusu
Kullanim amaci dahilinde kullanildiginda, hasta popiilasyonunda genel cinsiyet, yas veya etnik sinirlama yok-
tur. Kisitlamalar, kontrendikasyonlarla tanimlanir.

2.2 Giivenlik uyanlan

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan kurulum ya da kullanim nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve iretici ga-

rantisini ve sorumlugunu tehlikeye atmamak icin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca kalifiye personel tarafindan calistirildigindan ve kullanildigindan emin
olun.

» Yeni veya kullaniimamis iiriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

» 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

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar Gretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-

mina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu iirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi igin uygun klinik egitim ve bu iiriiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanilmasina dair agikliga kavusmamis ameliyat ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri tire-
ticiden almakla ylikiimludiir.

2.2.2  Sterillik
Uriin steril olmayan halde teslim edilir ve steril kosullarda kullaniimasi amaglanmistir.
» Yeni Urlind, tasima ambalajini ¢ikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3 Uygulama

/\ UYARI

Yaralanma ve/veya ariza riski!

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis veya catlamis parga olup olmadigini
kontrol edin.

» Uriiniin her kullanimindan énce mutlaka bir fonksiyon testi yapin.

3 Dogrulanmis isleme prosediirii

3.1  Giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik i¢in iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) olan, CID ya da CJD'nin olasi tiirevlerini tasidigindan siiphelenilen hastalarda,
driinlerin igleme tabi tutulmasiyla ilgili olarak, yiriirliikteki ulusal diizenlemeler dikkate alinmalidir.

Not

Daha iyi ve daha giivenilir sonuglar verdiginden, manuel temizlik yerine mekanik yeniden islem tercih edilmeli-
dir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin triiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Isleme ve malzeme uyumluluguyla ilgili giincel bilgiler eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde
bulunabilir

Dogrulanmig buharli sterilizasyon prosediirii AESCULAP steril konteyner sisteminde gerceklestirildi.

3.2 Servis omrii

Tekrar kullanilabilen cerrahi aletlerin malzemeleri genellikle tekrar islemeye uygun olarak segilir. Ancak her
mekanik, kimyasal ve termal islemin strese ve bunun da malzemenin eskimesine yol agabilecegi unutulmama-
lidur.

Uriiniin kullanim dmrii hasar, normal asinma, kullanim tipi ve siiresinin yani sira Gri
masi ve tasinmasiyla sinirlidir.

Bu triinler icin kullanim dmrii sonu géstergeleri, korozyon ve catlaklar, cene bélgesindeki deformasyon ve ger-
ginlik kaybidur.

Dogrulanan prosediir uygulanarak isleme tabi tutmanin, iiriinde hasara yol acan bir sonucu bilinmemektedir.
Her kullanimdan 6nce dikkatli gdrsel ve fonksiyonel kontrol, artik islevini yerine getirmeyen bir Grlini tespit
etmenin en iyi yoludur, bkz. Gorsel kontrol ve bkz. Islev kontroli.

Gin kullanimi, depolan-

3.3  Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet ve-

rebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C

lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kulla-

nilmamalidir.

Asir dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kim-

yasal tahrisine ve/veya solmasina ve gézle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve ste-

rilizasyon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen

bir kurutma gergeklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafin-

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal iireticisinin

tiim uygulama spesifikasyonlarina kesinlikle uyulmahdir. Bunun yapilmamasi asagida belirtilen problemlere

neden olabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda
pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde ko-
rozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ay-
rintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4  llk tedavi ve kullanim noktasinda imha

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen deiyonize suyla, 6rnegin tek kullanimlik bir enjektorle
durulayin.

» Gozle gériilebilir olan cerrahi kalintilari nemli, tiftiksiz bir bezle miimkiin oldugunca eksiksiz bir sekilde te-
mizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri i¢inde temizlik ve dezenfeksiyon islemine
tasiyin.

3.5 Temizlikten 6nce hazirlama
» Soguk, temiz suyla yikayarak kaba kirleri temizleyin.

3.6  Temizlik, dezenfekte ve kurutma

3.6.1 isleme prosesine yonelik, iiriine dzel giivenlik bilgisi

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iriinde hasarlanma
veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

3.6.2 Onayh temizlik ve dezenfeksiyon yontemi

Not

Yeniden isleme yalnizca V6 versiyonunda asadida listelenen prosediirlere gére gerceklestirilebilir. Bunlarin
dokiimantasyonu, "Dogrulanmis Yeniden [sleme Prosediirleri” (AVA-V6) C63498 brosiiriinde yapilmistir. Bu bro-
siirii ayni zamanda eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde de bulabilirsiniz

Ozel gereksinimler

Degisken siireg Kisa agiklama

Daldirma dezenfeksiyonuyla » Uygun temizlik fircasi kulla-  bkz. Manuel temizleme ve de-
manuel temizlik nin. zenfeksiyon ve alt bélim:
» Tek kullanimlik siringa 20 ml. ™ bkz. Daldirma dezenfeksiyo-
» Kurutma asamasi: Tiiy birak- nuyla manuel temizlik
mayan bez veya tibbi basincli
hava kullanin.
» Uriinii, hareketli menteseleri
acik pozisyonda veya eklem-
leri hareket ettirirken temiz-
leyin.
Mekanik alkali temizlik ve ter-  » Uriini, temizlige uygun bir  bkz. Mekanik temizlik/dezenfek-

mal dezenfeksiyon

tepsiye koyun (durulama kér
noktalari olusmasini dnleyin).

siyon ve alt baslk:
W bkz. Mekanik alkali temizlik

» Uriinii tiim baglantilar ve ek ve termal dezenfeksiyon
noktalari agik olacak sekilde

tepsiye yerlestirin.

3.7  Manuel temizleme ve dezenfeksiyon
3.7.1 Daldirma dezenfeksiyonuyla manuel temizlik

Evre  Adim Sicakhk  t Kons.  Su kali-  Kimyasal/Aciklama
[°C/°F] [min]  [%] tesi
] Dezenfekte edici 0sS > 15 2 SS Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
[} Ara yikama 0S 1 - SS -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0S 15 2 SS Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
\" Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
SS ieme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arindinlmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 ml ve ayrica
diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0 25 endotoksin iinitesi/ml)
['N Oda sicakhg

*Onerilen B. Braun Stabimed fresh



Evre |

» Uriinii en az 15 dakika boyunca temizlik/dezenfektan icerisine tamamen daldirin. Tiim erisilebilir ylizeylerin
nemlendirildiginden emin olun.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gori
dar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Bu parcalari tek kullanimlik bir enjektdr kullanarak temizleyici dezenfeksiyon cozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

Ur hicbir artik kalmayana ka-

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.
» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriini tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Ayar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu
yaparken erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Liimenleri tek kullanimlik uygun bir enjektdrle en az bes kez yikayin.

» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Kurutma asamasinda iriinii uygun ekipmanlarla (6rn. bez, sikistiriimis hava) kurutun, bkz. Onayli temizlik
ve dezenfeksiyon yontemi.

3.8  Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi test edilmis ve etkinligi onaylanmis olmalidir (6rnegin EN ISO 15883 uyarinca).
Not

Islem igin kullanilan temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin servisi diizenli araliklarla yapiimali ve kontrol edil-
melidir.

3.8.1 Mekanik alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon

Evre Adim Sicakhk t Su kali- ~ Kimyasal/Agiklama
°C/°| [min] tesi
| On yikama <25[77 3 SS -
] Temizlik 55/131 10 TTAS W Konsantre, alkali:
- pH=13
- %b5'ten diisiik anyonik yiizey aktif
madde
W %0,5 kullanim ¢dzeltisi
- pH=11"
mn Ara yikama >10/50 >1 TTAS -
v Termik dezenfek-  90/194 5 TTAS -
siyon
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
programa gore
SS icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arnindirilmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 m| ve ayrica
B diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0 25 endotoksin iinitesi/ml)
*Onerilen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra goriiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini kontrol edin.
» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

3.9 Muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

» Islak veya nemliyse iiriinii kurutun.

» Herhangi bir hasar, korozyon belirtileri, catlaklar, eksik etiketler, gevsek veya eksik parcalar, gerginlik kaybi
gibi islevsel bozukluklar kullanim dmrii sonu gostergeleridir.

3.9.1 Gdorsel kontrol

» Tiim kontaminasyonlarin temizlendiginden emin olun. Eslesen yiizeylere, menteselere, saftlara, girintili
alanlara, delme yivlerine ve raspalarin dislerinin yanlarina dzellikle dikkat edin.

» Uriin hala kirliyse: Temizlik ve dezenfeksiyon prosediiriinii tekrarlayin.

» Uriinde hasar olup olmadigini, 6rnegin hasarli yalitim ya da paslanmis, gevsek, bikiilmiis, kirik, catlak, asin-

mis ve kirilmis bilesenler olup olmadigini kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri piiriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek gapak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

Uriinii dikkatle inceleyin: Uriiniin yiizeyi temiz olmali ve herhangi bir korozyon veya gatlak belirtisi igerme-

melidir.

» Ozellikle eklem ve cene bdlgesini agik pozisyonda her iki taraftan kontrol edin. Emin olmadiginiz durum-
larda biiyiiteg kullanin.

» Hasarli veya calismayan Uriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

vVYyVYYVYY

3.9.2 islev kontrolii

A\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindiricifsiirtiinme korozyonu) gérmesi!

» Islev kontrollerinden énce hareketli pargalari (6rnegin mafsallar, itici bilesenler ve disli cubuklar)
ilgili sterilizasyon prosesine uygun bakim yagiyla yaglayin (6rnedin buharli sterilizasyon igin:
STERILIT® | yag spreyi JG600 ya da STERILIT® | damla yaglayici JG598).

» Uriiniin diizgiin galistigini kontrol edin.

» Tiim hareketli parcalarin (8rnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar gibi) calisir durumda ol-

dugunu kontrol edin.

ilgili diriinlerle uyumlulugu kontrol edin.

Cene bélgesinde deformasyon ve gerginlik kaybini kontrol edin.

» Hasarli veya galismayan iriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

vy

3.10 Ambalaj

» ince calisma uglari olan iiriinleri uygun sekilde koruyun.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.

» Uriinii hasar gormeyecek sekilde konumlandirarak askisina ya da uygun bir sepete yerlestirin.

» ince calisma uglarinin, bigaklarin ve/veya keskin kenarlarin kapali oldugundan emin olun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. AESCULAP sculap steril
konteynirlar igine koyunuz).

» IS0 11607-1 uyarinca steril bariyerli ambalaj sistemi kullanin.

» Ambalajin lriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.11  Buharh sterilizasyon
Not
Stres ¢atlagi korozyonu kaynakli kinilmalari 6nlemek icin engelleme mandalli aletleri, engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize edin.
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemini kullanin.
- Fraksiyonel vakum islemiyle buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca ve ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator
- izin verilen sterilizasyon parametreleri icin bkz. alttaki tablo
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Ureticinin spesifi-
kasyonlari uyarinca izin verilen maksimum yiikiin agiimadigindan emin olun.

izin verilen sterilizasyon parametreleri

Sterilizasyon iglemi T[C] Bekleme siiresi Kurutma siiresi (en az
[dk.] onerilen) [dk]
Buhar sterilizasyonu (frak- 134 3-18 20

siyonlu vakum islemi)

134 °C igin onaylanan iriinlerin sterilizasyonuna sicaklik araliginda 134 °C ile 137 °C arasinda izin verilir.

3.12 Muhafaza

Raf dmrii, ambalaj sisteminin ya da malzemenin kalitesine, mihiirlerin sikiligina ve depolama kosullarina bag-
ldir.

» Steril driinleri oda sicakhiginda tozsuz, temiz, kuru ve hasaratsiz bir ortamda depolayin.

» Steril bariyer sistemi iireticisinin depolama talimatlarina uyun.

3.13 Nakliye

Nakliye ve depolama, islenen tibbi cihazin 6zelliklerini olumsuz etkilememelidir.
» Hasari ya da yeniden kontaminasyonu dnlemek igin uygun tasima sistemleri ve yardimeilar kullanin.

4 Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi teknik ekipman iizerinde gergeklestirilen modifikasyonlar, garanti/giivence haklarinin kaybedilme-
siyle ve uygun izinlerin yitirilmesiyle sonuglanabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Hizmet ve onarim igin ulusal B. Braun/AESCULAP acentesi ile irtibata gegin.
Servis adresi

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

5 imha

/\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmalidir.

/\ UYARI

Keskin kenarl ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii atarken veya geri doniistiiriirken ambalajin iiriinden kaynaklanabilecek yaralanmalari 6nledi-
ginden emin olun.

Not

Kullanici kurum, iriinii elden ¢ikarmadan énce driinii isleme koymakla yiikiimlidiir, bkz. Dogrulanmis isleme

proseduirii.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili ayrintili bilgileri ulusal B. Braun / AESCULAP ajansindan edinebilirsiniz, bkz. Teknik
servis.

TA016590 2024-12



AESCULAP®
Awoatatikég Aafideg

1 IYETIKA PE AUTO TO £YYPAPO

Ynodeén

O yevikoi mapdyovteg kivSUvou Tou axeTiovTal e XEIPOUPYIKES EMEUPATELS SeV TTEPLYpaPOVTAL O QUTHV TNV
TEKUNPIWON.

1.1 Nedio e@appoyng

Ot mapouoeg 0dnyieg xpang 0oLV yio alpootatikég Aafideg.

Yrodelén

06nyieg xpriong kat MeplogoTePE; TANPOPOPIES OYETIKG e Ta TipoidvTa B. Braun / AESCULAP umopeite va Bpeite
atov (grétomo B. Braun elFU, atn diedBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipara yua tv ag@dalela

Ta gnvopata yla T ag@alela eQLatoly Ty TIpoaoy ! ae K hvoug yia tov agbevr, Tov xpriotn f/kat To Tipoiov
IOV eVBEYETAL VOl TIPOKOPOLY KATA TN XPHAN TOu TPOidvTog. Tar pnvipaTa yla Ty ag@AaAela emonpaivovtat wg
€ghc:

/\ NPOEIAONOIHZH

Xapaktnpilet évav TBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amo@euvxBei, pmopei va empépet pkprg f
HETpLag gofap 6TNTAG TPAVHATITHOUG.

/\ NPOXOXH

Xapaktnpilet mbavn emkeipevn vhiky {npia. Edv dev amopeuyBei, evbéxetan va pokAnBei Inud ato
TPOIOV.

2 KAwikn xprion
2.1 Topeig epappoyng Kol TEPLOPLOPOG EPAPUOYNG

2.1.1 TNpoPAemopevn xpron
Ot aupoaTaTikol oQLyKTrpeg XpNatpomolohvTal yia T oUaQIEN (TOV KAl MIKPOV oyyeiwv.

2.1.2  Xkomolpevn xprion

Ol pOTTATIKOl GQLYKTHPEG XPNTIHOTIOOHVTAL Y TH GUTQIEN LTTMV KAl MIKPGV OyYEiwV.

2.1.3 Evéeieig

Ynodeién

0 kataogkevaatric Sev @épet evBOVN yia omoldHTOTE XPrian TOU TPOIGVTOG TOU GEV TUUUOPPWVETAL UE TIG
QVaQePOUEVES EVOEIEEIS KAl TIC TIEPLYPAPOUEVES EPAPUOYEG.

TN evéeitelg, PA. ZkomoOpevn xprion.

2.1.4 Avrevéeitelg
Agv uTtdpyouv YvwaTég avieveigels.

2.1.5 TMpoPAenopevog TAnBuapdg aoBeviv

Aev uTdpyoLV yevIKoi TIEPLOPLTHOT WG TIPOG TO PUAO, TRV NAia 1} TNV eBviKOTNTA aTOV TTANBUGPO TwWV 0TBEVHV
yla T Xprion Tou Tpoidvtog, 6tav xpnaipomoleitat gto TAaiolo Tng TpoPAemopevng xpriang. Ot meplopiapiol
kaBopilovtat amo 11§ avrevdeifels.

2.2 MAnpogopieg agpdaleiag

2.2.1  KAhwvikog xpriotng

Fevikég TAnpogopieg aopaleiag

oty amoguyn {npuav TTou TrpokadolvTal amé akatdMnAn poetotpaaia f xprion kat yia va un dtakuBedetat

n yydnaon kot n evBlvn TOU KATAOKELATTH:

» Xpnotuotoleite 10 TPOIGV HOVO PPV e TIg Tapouaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavete udPn Tng TANpo@opieg yia TNV ag@aAeta kat akohouBeite Tig uTtodeielg auvtripnang.

» Befauwbeite 0Tt 0 XEIPLOUAG KA N XPI AN TOU TIPOIOVTOG KA TV EEAPTNHATWY TOU TIPAYHATOTIOLOOVTAL HOVO
amd e&eISIKEVPEVO TIPOTWTIIKO.

» Amobnkelete kaBe VEo 1 axpnatpoToinTo TTPoidv ae aTeyvo, kabapd kal ao@aAég anueio.

» EAéyEte ™ AettoupytkdTnTa Ko TV KatdAANAN KaTdoTtaan Tpv omtd T Xprian Tou TpoiovTog.

» duldooete Tig 0dnyieg xpriong ae Béan Tpoadaiun atov xpratn.

Ynodeén

0 xpriotng umoxpeoltat va avagépet kabe gofapd aupfdv mou ouuPaiver ge axéan pe To TPOIGV arov

KATAOKEVATTI] Kt aTNV QpUOSIa apxrj TOU KPATOUG OTO OO0 Eivat EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG.

Ymodeifelg (POPIKA IE TIG XELPOUPYIKES EMEPBATELG

0 xpriotng eivat umebBuvog yia v 0pB1} Stefaywyn ™G XELPOUPYIKAG eMEUBaaNG.

MpoimobEaelg yial TNV ETLTUYT) EQAPUOYN TOU TIPOTOVTOG eivat 1 KATAANAN KAWIKY KaTdptian Kat n Bewpntikn
KU TIPAKTIKF ERTIESWAN OAWV TWV ATTAPAITNTWV XELPOUPYIKGV TEXVIKWY, CUUTEPIAALBAVOUEVNG TNG EQAPHOYAG
QuTo0 TOU TTPOIBVTOG.

0 xpriotng umoxpeolTal va Aapfdvel TANPOQOPIEG QMO TOV KATOOKELQOT) O TEPIMIWON 0oaQoug
TIPOEYXELPNTIKAG KATATTAONG 00OV APopd TN Xprian Tou TPOIOVTOG.

2.2.2 Amooteipwon

To Tpoidv Tapadidetal PN ATOTTEIPWHEVO KAl TTPOOPIZETAL VIO XPAON OE ATOTTEIPWHEVN TEPLOXN.

» Metd v mapadaBr Tou TIPOIOVTOG 6 TO £PYOTTATLO KO TV OPAIPEDN TNG TUOKEVATING UETAPOPAS KO
TIPWYV Q6 TNV TIPWTN amoateipwan kabapioTe To TPOIov.

2.3 E@oappoyn

/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog tpauvpatiapod f/kat Suokerrovpyiag!

» Mpw amd kdBe xprion, ehéyxete Ot to Tpoidv dev epgavilel xahapd, Avyopéva, oTAOpEvVA,
paylopéva, @Bapuéva f amoaTtaopéva pépn.

» Mpw amod kabe xprion, mpayparotoleite £AeyXo g Aetroupyiag.

3 Emtikupwpévn dladikaaia emegepyaaiog

3.1  NAnpogopieg agpdieiag

Yrodelén

ZUUUOPQWVETTE e TIG EBVIKEC VOUIKES SlaTGEELS, e Ta eBvikd kau SteBvri pdTuma Kat KATeUBLVTIPLEG yPAUUES
Kall € TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG LYIEVIIG TIOU apopolV TNV emesepyaaia.

Yrodelén

Je aaBeveic pe véao Creutzfeldt-Jakob (CID), urévoia CID 1y mBavég maparlayég tng véaouv CID, thpeite Toug
OXETIKOUG £BVIKOUS KAVOVITHOUG TTOU apopOUY LUE TNV EMeEepyaaial Twv TPoiovTwy.

Yrodelén

H pnyavikij emegepyaoia eivat mpotuntéa ae alykplan pe TOV XelpwvakTikG kabaptaud, kabug mapéxet
kaAOTepa kat o a&iomata anoteAéauara.

Yrodeén

H emtuyric emefepyaocia aurol ToU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG UTOpEi va Slao@aMlaTel Uovo UETd amo
mponyoduevn emkvpwan ¢ Sladikaoias enedepyacias. H evbovn ya auté Papiver tov xewptotr/
TapaoKEVaTTH.

Yrodeén

Emikaupomroinpéveg mAnpoopieg axeTika pe tv emeéepyaaia kat tn oupfardétnta twv vAkwy Umopeite va fpeite
atnv tomoBeaia B. Braun elFU atn stevBuvan eifu.bbraun.com

H emikupwpévn €6060¢ amoaTeipwanG e aTUG TPAYHATOTTOUIBNKE OTO TUTTNUA TTEPIEKTWV ATTOTTEIPWANG TNG
AESCULAP.

3.2 Adpkela wng

To UAKG ylar ETTAVOXPNOIUOTIOLTIHA XEPOUPYIKA epyadeiar eTAéyovTaL YeVIKA (aTE va eivat KatdAAnAa yla
emavellnppévn emegepyaoio. Qotdoo, B mpémel va onpewwdel 6Tt KABe pNXavikr, XNUIKA Kot Beppikn
enefepyaaio PMOpPE Vo 08NY0EL O€ KATATIOVNAN KAl, GUVETIWG, OE YPAVAN TOU UMKOD.

H dudpkewa {wrig Tou Tpoidvtog Teplopiletat amo Tuxov {nptd, guatoloyikr @Bopd, Tov TUTIO Kat TN SLdpKela
NG XPAONG, KABKG KA TOV XEPLOHO, TV OTOBRKEVTN KAl TN PETAPOPE TOU TIPOTOVTOG.

Ou deikteg TéAoug LwhG yio aUTA Ta TEpolovVTa eivat onpasdia SLapwang Kat pwyp®y KaBwg Kat Topapopewang
0NV TEPLOXN] TNG TLAYOVAG KOt ATTWAELA TAVUONG.

Aev umdpyouv YVwOTEG EMISPATELS NG eMeEepyaaiag PHe ™ XPAaN NG EMKUPWHEVNG dladikaaiag Tou
ETUPEPOLY (NG TOL TIPOTOVTOG.

H mpoagektikr oTrTikr kot Aettoupyikr emibewpnan Tpwv omd kabe xprion amoteAel Tov KAAUTEPO TPOTIO yio val
£VTOTH{OETE €va TTPOIOV TToL Sev eival TTAéov Aettoupyikd, BA. Omikn emBempnan ko BA. Aokiur Aettoupyiag.

3.3  Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva A povipoTopéva XELPOUPYIKA UTIOAEIpOTA UTTOPOUY Vo SUGXEPAVOLY 1} VOl KOTAGTHOOUV

QvamoteAeapaTIKO Tov kaBaplopo kat va 0dnyroouv ae didBpwan. Qg ek TouTou, dev pémet va utepPaivetat

TO XPOVIKO dldotnua Twv 6 wpwv METaEy xpriong kot emefepyaoiag, Sev Tpémel va e@appolovial

povipoTIoNTIKES Beppokpaaieg TpokatapkTikou Kabapiapol >45 °C kot Sev TIPETEL Vol XpnatpomolobvTal

HOVIHOTIOINTIKG amoAupavTIKd (Bdon Spaatikrg ouaiag: aA8elidn, ahkooAn).

H untepSogoloyia e§oudetepwtikiv péawv fj faaikol kabaptatikol pmopei va odnyraet ae xnuikr TpoaBorn

fi/ka EeB@pLOOUA Kot N aVayVOOIUOTNTE, OTTTKA 1| pNXaviK, TG emanipavang pe Aéldep atov avogeidwto

XaAupa.

Ymoleipparta ou TEpLEXouV XADPLO 1 XAwpidia, TLY. O€ XELPOUPYIKA KaTdAotTa, @appaka, oAatolxa StaAlpata

KAl 0TO VEPO XPONG TOU XPNOLMOTIOLETAL Yl TOV kaBaplopd, v amoAdpavan kot v omooteipwan, Ba

TipokaAégouy SidBpwan (anpetakr StaBpwan, SiéBpwan Adyw katamdvnang) kat Ba Exouv wG amotéAeapa TV

KATOOTPOPH TIPOIOVTWY Omd avogeidwto xdAupa. Ma TV apaipear Toug, TPETEL VO TPy HATOTIOLETAL ETIOPKIG

EKTIALON pE TIMPWG PANATWEVO VEPO AKOAOUBOUHEVN OO TTEYVWHAL.

Enavoddpete o atéyvwpa, edv eival amapaitnTo.

o ™ diepyadia pmopodv va xpnatpotonBoiv povo SOKIHOTUEVEG KL EYKEKPLUEVES XNUIKEG ouaieg (TLy. pe

£ykplan and v VAH 1 tv FDA 1j pe arjpavan CE) tou ouviatdvTat amé Tov KaTaaKeuaaTr| TouG avagQopiki He

T gupPatdtnTa Twv LAKGV. MpEMeL va TnpouvTal auatnpd OAeg oL TIPOBIAYPAPESG TOU KOTAGKEVTTH TWV

XNHIKOV 0UGLOV 0G0V AQOPA T XPHiON QUTMV TWV 0UGLKV. AlQOPETIKY, EVaEXETAL Vo T(POKANBOUV Tt akdAouBa

TipoPAfuaTa:

W Omrikég ahayég Tou LAMKOO 6TtwG EeBMpLaTpa A XpWHATIKEG HETABOAES TNV TIEPITTWAN TOU TITAVIOU 1} TOU

aloupviov. TNy TEPITTWON TOU AAOUHLVIOU, OPATEG ETIPAVELAKES HETABONEG UTTOPOUV VAl EUPAVIOTOUV

18N ané pH >8 ato Sidhupa eapuoyrig/epyaaiag.

YAKEG Znpieg, oTwg LY. S1dBpwan, pwypés, Bpavaets, mpdwpn yipavan i didykwan.

» Mn ypnowomoteite petohMkég Bouptaeg rj GAAX ASlaVTIKG TIOU TPOWPATIOUY TV ETIPAVEL Yl TOV
KabBaptapod, kaBwg SlapopeTikd upioTatal kivduvog didBpwang.

» MMepaitépw Aemropepei GUPPBOUAES yia eTOVETIEEEPYATID PE TPOTIO ATPAAY Yot TV UYLEW Kot Slatripnan
10U AGyou LAKO/aia popeite va Bpeite ot SlevBuvan www.a-k-i.org, abvdeapog «AKI-Brochuresy, «Red
brochuren.

3.4  Apyxwn ene€epyaaia kou 100ean ato anpeio xpriong

» Katd mepimrwan, EemAlvete pn opatég emQAvELes KT TPOTIUNGN e TAAPWS APOANTWHUEVO VEPO, TLY. HE
abpryya piag xprang.

> AQapETTE TA 0PATA XEPOUPYIKA KATAAOLTO 000 TO SUVATOV TIANPETTEPN pE Eva VOTIOHEVO TTaV( TIOU Sev
a@rvet xvooudt.

> Metapépete 10 TPOIGV aTeYVO e KAeloTO Soyeio S14Beang evidg 6 wpwv yla kaBaplopé kot amoAdpavar).

3.5 [poetopacia mpv and tov kaBapiouod
P ATIOpOKPUVETE TOUG XOVEPOELSE(G puTtoUg EemAévovTag pe Kpoo, kabapd vepo.

3.6  KoBapiopdg, amoAdpavaen kot Enpavan

3.6.1 TAnpo@opieg yia TNV ao@AAela EISIKA yia TO TIPOIOV, OXETIKA pe T Sadikaagia
enefepyaaiog

Znud 1} KoTaoTPo@H Tou TPOidVTog Adyw akatdAnlou kaBaplatikol/amoAupavtikol ffkat TOAY udnAdov

Beppokpaatwv!

» Xpnatpototjote kaBapLaTiké Kot amOAVPOVTIKA GORPWVA HE TIG 08NY{EG TOU KATATKEVOOTH.

» Tnpeite Ti¢ TPoSlaypagEg 0oov apopd Tn ouyKEVTPWAN, Tn BEpUOKPaTia Kat TOV Xpovo Spaang.

» Mnv utepaivete T péylatn emtpenopevn Beppokpaaia amolipavang 95°C.

3.6.2 Emkupwpévn Sadikagia kabapiapod kat amwoAdpavang

Ynodelén
H ene&epyaaia umopei va mpayparomonBei uévo avupwva ue ti¢ uebédoug mou mapatibeviat mapakdrw atnv
ékdoan V6. Autéc kataypagoviat ato @uAdddio «Emkupwpéves Stadikaaies emaveneEepyaaiacy (AVA-V6)
(C63486. Oa Ppeite emione auté to @uAkddio atnv iatooedida twv B. Braun tn¢ elFU, otn StevBuvan
eifu.bbraun.com
Emupopévn diadikacio Zovtopn mepypagr Ewdkég amattrioelg
XePWVAKTIKOG KABapLopog pe » Xpnowormoujote  katdMnAn  BA. Xetpokivntog kaBapiapog kot
amoAdpaven pe eppdmrion Bouptoa kabaptapov. amoADpOVAN Kl UTIOEVOTNTA:
> Xpnowomoujote abptyya piag ™ BA. Xelpwvaktikdg
xpfiang 20 ml. kaBoplopog pe amoAdpavan
» ddon TTEYVOHATOG: He eppdmman
Xpnatpomotiate Tavi mou dev
agrvet xvoudt fj memeauévo
agpa LoTpIkoy TOTToU.
» KaBopiote 10 TpOIOV pe
KIVOUUEVOUG guvdéapoug
giv avoyt Béan n evaw
HeTakiveite TG apBpwoels.

Mnxuvtkég aAKaAKOG . » TomoBetiote t0 Tpoidv g BA. Mnyavikdg kaBaplapog/
kaBapiopog kau Beppiky digko kotéAAnio Yo amoAUpavan Kal UTIOEVOTNTEG:
amoAbpavan KaBaplapo (amo@uyete Tuxéy M BA. Mnyavikdg ahkaAikog

anpeia emkdAuPng f emoapng
Tou epyaheiou oy
TapepTodifouvv v Ekmhuan).
» TomoBetiote T0 TPOiIOV TTOV
Sioko pe avolytolg OAoug
TOUG  OUVBETHOUG KAl TIG
EVWOELG TOU TIPOIOVTOG.

KaBaplopog kat Bepuikn
amoAbpavan




3.7  Xewpokivntog KaBaplopog kat aroAbpavan

3.7.1  Xelpwvaktikog kabBaplopdg pe amobpaven pe eppantion

®aon  Bripa T t Juyk. Mowtnra  Xnur/Inpeinon
[CPR [minl %] vepos
| ATOALPOVTIKOG 0A >15 2 NN TupmOkvwpa Xwpic aAdeldn,
KaBoplopog (kpUo) XWPIC @awoln kau xwpic QUAT,
pH ~9*
1} Evéiapean 0A 1 - NN -
ékmiuan (kpvo)
1] AmnoAbpavan 0A 15 2 NN TupmOkvwpa Xwpic aAdeldn,
(kpUo) Xwpig @awvoAn kat xwpig QUAT,
pH ~9*
v TeAkn ékmiuan 0A 1 - MNAN -
(kpvo)
\' Ttéyvopa A - - - -
NN Néapo vepd
NAN M\fpwg agodatwpévo vepd (xaunAig pikpoBioroyikig uoduvang, péy. 10 CFU /
100 miml, kaBG ko pe XapnAo emimedo poAuvang amo evdotogivn, pey.
0 25 povadeg evdotogivng/ml)
oA Oepuokpaaio dwuatiou
*Zuvigtdrat B. Braun Stabimed fresh
®aan |
» Bubigte TAjpwg T TIPOTOV aTO KaBaPLaTIKG/aToALpAVTIKG SiiAupa Yl TouAdxLaTov 15 Aettd. BeBawwBeite

OTL ONeG Ot IPOTPATIpES ETUPAVELES EXOUV Slafpayei.

» KaBopiote 10 Tpoidv pe éva katdMnio Bouptadkt kaBapiopol ato StGAupa, PEXPL VO PNV UTTAPXOLY 0POTd
KATGAOITIOL OTNV ETILPAVELQ.

» Katd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég eMEQAVELES yia TOUAAXIOTOV 1 AemTd pe éva KatdAno Bouptadkt
KkaBopiapov.

» Katd tov kaBoplopo kweite pn atabepd e€aptipara, omwg Bideg pibuiong, apbpwaelg K.AT.

P> X1 ouvéxela EeMAUVETE aUTEG TIG BETES pe TO KABOPLOTIKG ATMOAUPQVTIKG StdAupal Kat pia KataAAnAn
aUplyya piag xpriong evbehexmq (TOLAGXLOTOV TIEVTE POPER).

Daan I

» EkmAOvete TAjpWG TO TIPOTOV ETWTEPIKA Ka e§wTEPIKA (OAeG TIG TTPOTBATIUES ETUPAVELES) HE TPEXOUHEVO
vepo.

» Katd v ékmAuan kiveite pn ataBepd eGaptiparta, omwg Bideg pobuiong, apbpwaelg kAT

» ATo0TpayYioTE EMAPKWG TO UTTOAEITIOUEVO VEPOD.

®aan Il

» Bubiote T0 TPoidv MAPWG 0TO amMOAUMAVTIKG StdAUpA.

» Kartd v ékmhuan kweite pn atabepd efaptripara, omwg Bideg pibuiang, apbpmaeig kAT

» YtV apx Tou Xpévou €kBeang, ekmAUVETE TOUG QUAODG TOUAGXIOTOV 5 (POPEG XPNOLUOTIOLWVTAG ML
KatéAAnAn alptyya piag xprione. BeBaiwBeite 6Tt 6Aeg ot poaPdatueg empaveleg éxouv dtofpoyei.

®aan IV

» EkmAdvete TAfpwG TO TIPOIOV E0WTEPIKGE Kot ewTepIKA (OAeg TG TPOTBATIUES ETUPAVELEC).

» Katd v tedikr ékmluan kwveite pn atabepd e§aptriparta, omwg Bideg pubuiang, apbpwaelg kAT

P ExmAOvete TG KOIAGTNTEG TOUAAYLOTOV TIEVTE POPEG Pe KATAAANAN alptyya piag xprionc.

» ATo0TpayYigTE EMAPKWS TO UTIOAEITIOUEVO VEPOD.

®éon V

P ITEYVWOTE TO TIPOIGV 0T PAON OTEYVQOUATOG pe KatdMnho e€omhiopd (ry. mavi, Temeapévo aépa),
BA. Emikupwpévn Sradikagio kaBaptopod kat amoAbpavanc.

3.8  Mnyavikog kaBapiopog/amorbpavan

Yrodelén

H ouakevr kaBaptopot kat amoAdpavang mpémet va éxet Sokiuaatel kau va €xet eykptBei n amoteAeapuatikdTnTd
¢ (Tx. ouppépewan e to mpotumo EN ISO 15883).

Yrodelén

H xpnaiomotobpevn auakeurj kabBaptapol kat amoAiuavans MPEMEL va GUVTNPEITAL KAt va EAEYXETAL TAKTIKA.

3.8.1  Mnyavikdg aAkaAikdg kaBaplopdg kot Beppikn amoAvpavan

®daon  Bripa T t Mowtta  Xnuwi/Enpeiowan
[*C/°F1  [min]  vepol

| Mpoékmhuan <25/77 3 NN -

L} KaBopiopog 55/131 10 NAN B Yupmukvwpévo StiAupa, oAkoiko:
- pH=13
- Aiy6tepo amd 5% avioviko

Taolevepyod
B Adlupa epyaaiag 0,5 %

- pH=11"

1] Ev8iauean >10/50 >1 NAN -

ékmAvan
\" [SETG 90/194 5 NAN -
amoAdpavan
' TTéyvwpa - - - TUPQWVA PE TO TIPOYPOHHN YIa TN
ouakeun] kaboplapou Kat amoAdpavang
NN Méaotpo vepd
NAN M\pwg agaratwpévo vepd (xapnAig pikpoBodoywkrg uéAuvang, uéy. 10 CFU /
100 miml, kaBkg kot pe XapnAo eminedo poAuvang amo evdotogivn, péy.
0 25 povadeg evbotoivng/ml)
*Zuviotdrat B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyaviké kaBoplopd/amolipavan eAEyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETUPAVELES Yial TUXOV KaTdAotTaL.
» Edv eivau anopaitto, emavardBete t dadikaaia kabaplapod/amoAdpavang.

3.9 EmBecnpnon

> Apriote T0 TTPOidv va kpuaTEeL gt Bepuokpaaio Swuatiou.

P YTEYVOOTE TO TIPOIOY, £V ivat uypo.

» Omoteadimote {nuiég, anpadia S1afpwang, pwyHES, amoudia ETIKETGVY, Xahapd 1} amouaiadovta pépn,
Aetroupyikég BAGBeC, OTwG amwAela Tavuang, eivat Seikteg TéAoug {wig.

3.9.1 Omukn embecdpnan

» Awogadiote 6Tt éxouv apaipeBei 6Aot ot piTol. Awate Sl0iTepn TIPOCOYN T ETUPAVEIEG TUVOPHOYAG,
apBpaaelg, a§oveg, £00xég, avAaKeg StdTpnang, kabwg kat oTig TAeUPEG 086VTWaNG oe E€atpa.

» Av 10 TIpoidv eivat akopa puttapo: Emaveldpete T Stadikacio kaBopiopol kat amoAbpavang.

» EmBewpriote 10 TPOIOV yia TUXOV {NpLd, TLY. KOTETTPAPMEVN povwan f Stafpwpéva, xahapd, Avylauéva,

amagpéva, paylopéva, @Bappéva i éviova xapayuéva kat amoamtaduéva eEaptipaTa.

ENéyEre To TPOTOV yio eTIKETEG TIOU Aeimouv 1f €xouv EeBwpidael.

ENéyETe TIg eTIPAVELE YIa TPaXLG anpeia.

EAéyEre To Tpoidv yio ypédia rou propolv var PAGPOUV TOV (TTO  Ta XELPOUPYIKA YAVTIOL

ENéyEre To Tpoidv yio xahapd pépn A puépn Tou Aeimouv.

EmBewpeite mpooekTikd T0 TIPOiov: H emipavela Tou TtpoidvTog Tpémet va eival kaBopr Kat amaAaypévn

amo oV anpasdia S1aBpwang Kat pwypes.

» EAéyEre edikd Ty meplox TG dpBpwang kat TN alayova oe avoxt Béan apgimievpa. Xe mepimIwan
ap@Boliwy, xpnaotpomotate peyéBuvan.

» Bydhte apéowg atnv akpn TPolovTa pe npid 1y pn Aettoupyikd Tpotovta, kat ateidte Ta ato Texviko aéppig
g Aesculap, B. Texvikég epyaaiec.

vyVYyVYYVYY

3.9.2 Aok Aettoupyiag

A\ POZOXH

Znpia (extpiBr) petdArov/diaBpwan Adyw TpiPric) Tou TPoidvTog Adyw avemapkoug Aitavong!

» Mpw and toug eAéyxoug Aettoupyiag, Autaivete ta kwoupeva pépn (Tx. ouvdéopoug, efaptipata
@Bnong kau paBdoug pe omeipwpa) pe Aadt guvtipnong katdAAnio yia v avtigtoryn Sadkaaia
amooteipwong (). yw amooteipwon pe atpd: ompél Aadod STERILIT® | JG600 i Amaviipog
otahagng STERILIT® | JG598).

» ENéyEre edv To Ttpoiov Aettoupyei owaTd.

ENéyEte edv O0Aa T kvoupeva pépn Aettoupyolv owatd (ry. apbpwaelg, aopdieieg/pdavdoia, aupdpeva

pépn, KATL).

EAéyEre tn oupfatotnta pe To guvdualdpeva Tpoidva.

EAéyEre Ty Teployr TG oloydvag yla Topapoppran Kat amoAEL Tavuang.

» Bydhte apéowg atnv akpn Tipolovta pe {nptd fj un AEtToupyikd Tpoiovta, kat ateihte ta ato Texviko aépPig
g Aesculap, B. Texvikég epyaaiec.

v
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3.10 Xuokevagia

» Mpootatevate katdAAnAa Ta TTpoiovVTa e Aemtd dkpa epyaaiag.

» Duhdgte ta TIPOIOVTAL PE PNXAVIOHOUG AGQANONG HE KATTAVIO EVIEADG avoIxXTOUG 1} ag@aNapévoug OxL
TIEPLOTOTEPO OO TNV TIPATN EYKOTIN.

» TomoBetriate 1o Poidv atn Bdan Tou 1 Tavw ae katdAAnAo diako, TTPoaéxovTag va amo@euyBei Tuxdv nuid.

» Befawwbeite 61t kahimrovtal ot ot AemTéG Gkpeg epyaaiag, ot AeTtideg fi/kat Ta aunpd dkpa.

» Aiokot guokevaaiag katéAnlot yia T Sadikacia amooteipwong (my. o AESCULAP amootelpwpéva
Soyela).

» Xpnapomotote guaTHA GUOKELATIAG OTEPOU PPOYHOL TUPPWVA Ue To TipoTuTo ISO 11607-1.

» BefauwBeite 611 n ouokevaoio Mapéxel emapkr TpooTagdia évavtt HOALVONG Tou TPOIOVTOG KoTd TV
amoBrikevan.

3.11 Amoogteipwan pe atpo

Yrodeié
Na v Zum(puyq‘ Bpavang Adyw b16pwang amd katamovnar, AMOTTEIPWVETE Ta epyalsia pe TV aopaian
TAPWS AVOIKTY 1) KAEWdwEVN, €Tat WOTE va unv Eemepva TV mpwTn 086VIwan TG KAoTAVIAG.
» Awogaliote 611 T0 péoo amoateipwang Ba €pBel oe emopr pe OAeG TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKES
empaveles (my. avoiyovrag BaBideg kat atpo@Lyyec).
» Xpnapotowjate emikupwpévn Sladikaaio anoateipwang.
- Anogteipwon atpol pe kKhaguatikr péBodo kevold
- Anootelpwthg atpol aoppwva pe to EN 285 kat emikupwpévog abpgwva pe 1o IS0 17665
- Erutpenodpeveg mapdpetpot amoateipwanc, BA. Tivaka TapakdTw
» Tautoxpovn amooTeipwan TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY O€ Evav aToaTelpwTr atpol: BePaiwbeite ot dev
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AESCULAP®
Forceps hemostatico

1 Sobre este documento

Nota
Os fatores de risco gerais associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos nesta documentagdo.

1.1 Area de aplicagdo

Estas instrucoes de uso aplicam-se ao forceps hemostatico.

Nota

Instrugées de uso e mais informagdes sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

1.2 Mensagens de seguranga

As mensagens de seguranca alertam para os perigos que existem para o doente, usuario e/ou produto que po-
dem ocorrer durante a utilizacdo do produto. As mensagens de seguranca sao identificadas da seguinte forma:
/\ ATENCAO

Indica uma possivel ameaca de perigo. Se este nao for evitado, podera resultar em um ferimento menor
ou moderado.

/\ CUIDADO

Indica um possivel risco de danos materiais. Se 0 mesmo nzo for evitado, o produto podera ficar danifi-
cado.

2 Utilizagdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restrices de utilizagio

2.1.1 Finalidade pretendida
Os grampos hemostaticos sdo usados para fixagdo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.2 Uso pretendido
Os grampos hemostaticos sdo usados para fixagdo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.3 Indicagées

Nota

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Indicacdes: ver Uso pretendido.

2.1.4 Contraindicagdes
Nenhuma contraindicagdo conhecida.

2.1.5 Populagio de doentes-alvo

Nao existem limitages gerais relacionadas a sexo, idade ou etnia na populacéo de pacientes relativamente a
utilizagdo do medicamento quando utilizado de acordo com o fim a que se destina. As restri¢des sao definidas
pelas contraindicacdes.

2.2 Informagbes de seguranca

2.2.1 Usuario clinico

Informagdes gerais de seguranca

De forma a evitar danos devido a montagem ou uso incorreto e para ndo comprometer a garantia e a respon-
sabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizagao.

» Observar as informagdes de seguranga e as instrugdes de manutencéo.

» Garantir que o produto e seus acessorios sejam operados e usados somente por pessoal qualificado.

» Armazene qualquer produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagao, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucdes de utilizacdo acessiveis para o usuario.

Nota

0 usudrio tem a obrigacdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e ds
autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

Eda responsabilidade do usuario garantir que o procedimento cirtrgico seja realizado corretamente.

A formacéo clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatdrias necessarias,
incluindo a utilizacao deste produto, sdo pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

0 usuario tem de obter informagao do fabricante se existir uma situagdo pré-operatoria pouco clara relativa-
mente a utilizagdo do produto.

2.2.2 Esterilidade
0 produto € fornecido nao estéril e destinado ao uso em condicdes estéreis.
» Limpe o novo produto apds remover sua embalagem de transporte e antes de sua esterilizagéo inicial.

2.3 Aplicacdo

/\ ATENCAO

Risco de ferimentos e/ou mau funcionamento!

» Antes da utilizagdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, dobrados, quebrados, fis-

surados, gastos ou fraturados.
» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

3 Procedimento de reprocessamento validado

3.1 Informagdes de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
instrugdes de higiene clinicas e locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Para pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observe as requ-
lamentagées nacionais aplicdveis ao reprocessamento dos produtos.

Nota

0 reprocessamento mecdnico deve ser preferido em vez da limpeza manual, pois fornece resultados melhores e
mais confidveis.

Nota

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de
reprocessamento tiver sido validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo é responsdvel por
este aspeto.

Nota

Informagdes atualizadas sobre o processamento e a compatibilidade de materiais podem ser encontradas no
site de B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 processo de esterilizagio a vapor validado foi realizado no sistema de recipientes esterilizados AESCULAP.

3.2 Vida atil

Os materiais de instrumentos cirdrgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para adequagéo ao processa-
mento repetido. No entanto, deve-se observar que todo tratamento mecanico, quimico e térmico pode levar
ao estresse e, portanto, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto ¢ limitada pelos danos, desgaste normal, tipo e duragéo da aplicagdo, manuseio, arma-
zenamento e transporte.

Os indicadores de fim de vida desses produtos sdo sinais de corrosdo e rachaduras, bem como deformagéo na
area da mandibula e perda de tensdo.

Influéncias do reprocessamento usando o método validado que levam a danos no produto néo séo conhecidas.
Uma inspegéo visual e funcional cuidadosa antes de cada uso ¢ a melhor forma de detectar um produto que
nao estd mais funcional, ver Inspegdo visual e ver Teste ao funcionamento.

3.3 Informagdes gerais

Residuos ressequidos ou incrustados podem dificultar a limpeza, torna-la ineficaz e resultar em corrosao. Por-

tanto, o intervalo de tempo entre a aplicagdo e o reprocessamento nao deve exceder 6 h; também néo devem

ser usadas temperaturas de pré-limpeza de fixacdo >45 °C nem desinfetantes de fixacao (principio ativo: al-
deidos/alcoois).

Medidas excessivas de agentes neutralizantes ou produtos de limpeza basicos podem causar ataque quimico

efou desbotamento e tornar a marcaco a laser ilegivel visual ou mecanicamente em ago inoxidavel.

Residuos que contém cloro ou cloretos, por exemplo, em residuos cirtrgicos, medicamentos, soro fisiolégico e

na agua usada para limpeza, desinfeccio e esterilizagio, podem causar danos por corrosio (corrosio alveolar,

corrosdo por tensdo) e, consequentemente, a destruicdo dos produtos de aco inoxidavel. Eles precisam ser re-
movidos por enxague completo com dgua desmineralizada e, em sequida, secos.

Secagem adicional, se necessaria.

Somente produtos quimicos de processo que tenham sido testados e aprovados (por exemplo, aprovacdo VAH

ou FDA ou marcagio CE) e que sejam compativeis com os materiais do produto de acordo com as recomenda-

¢oes dos fabricantes de produtos quimicos podem ser usados para o processamento do produto. Todas as es-
pecificagdes de aplicagdo do fabricante de produtos quimicos precisam ser rigorosamente observadas. Caso
contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas em materiais, por exemplo, desbotamento ou descoloragéo de titdnio ou aluminio. No
caso do aluminio, a solugdo de aplicagdo/processo so precisa ter um pH >8 para causar alteraces visiveis
na superficie.

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

» Ndo use escovas de metal ou outros produtos abrasivos que possam danificar a superficie e causar corro-
séo.

» Para obter mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e que preserve o material/
valor, consulte www.a-k-i.org, link para "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Tratamento inicial e eliminagio no local de utilizagao

» Se aplicavel, lave as superficies nao visiveis, de preferéncia, com agua deionizada, com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remova os residuos cirurgicos visiveis a0 maximo possivel com um pano Umido que néo solte fiapos.

» Transporte o produto seco em um recipiente fechado para limpeza e desinfeccao em até 6 horas.

3.5  Preparativos antes da limpeza
» Remover a contaminacgao grosseira lavando e enxaguando com agua limpa e fria.

3.6  Limpeza, desinfeccdo e secagem

3.6.1 Informacdes de seguranca especificas do produto no procedimento do processo
Danos ou destruicdo do produto devido a produtos de limpeza/desinfeccéo inadequados e/ou temperaturas ex-
cessivas!

» Use produtos de limpeza e desinfecgdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

» Observar as especificacdes relativas a concentracao, temperatura e tempo de exposicédo.

» Néo exceda a temperatura de desinfecgdo maxima permitida de 95 °C.

3.6.2 Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Nota
0 processamento s6 pode ser realizado de acordo com os procedimentos listados a seguir na versdo V6. Esses
procedimentos estdo documentados na brochura "Validated Reprocessing Procedures” (AVA-V6) C63402. Vocé
também encontrard este folheto em B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Método validado

Breve descrigdo Requisitos especificos

Limpeza manual com desinfec- B Utilize uma escova de limpe-  ver Limpeza manual e desinfec-
¢do por imersdo za adequada. ¢ao e subsecdo:
» Utilizar uma seringa descar- ® ver Limpeza manual com
tavel de 20 ml. desinfecgdo por imerséo
» Fase de secagem: Utilizar um
pano sem fiapos ou ar com-
primido de qualidade medici-
nal adequado a utilizagdo
médica.
» Limpe o produto com dobra-
dicas moveis na posicdo
aberta ou ao mover as articu-
lagoes.

Limpeza alcalina e desinfecgdo > Coloque o produto em uma  ver Limpeza/desinfecgdo meca-
térmica mecénicas bandeja propria para limpeza  nica e subsecoes:
(evitando enxaguar pontos M ver Limpeza alcalina mecé-
cegos). nica e desinfeccdo térmica
» Coloque o produto na bande-
ja com todas as conexdes e
dobradicas do produto aber-
tas.




3.7 Limpeza manual e desinfecgio
3.7.1 Limpeza manual com desinfecgéo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade  Produto quimico/Observagio
[°C/°F] [min] [%]  daégua

| Limpeza e TA > 15 2 D-W Concentrado sem aldeidos, sem
desinfeccao (fria) fenol e sem quaternario de amo-
nio, pH ~ 9*
I Enxague inter-  TA 1 - D-W -
mediario (fria)
1 Desinfeccéo TA 15 2 D-W Concentrado sem aldeidos, sem
(fria) fenol e sem quaternario de amé-
nio, pH ~ 9*
v Enxague final TA 1 - FD-W -
(fria)
\' Secagem TA - - - -
D-W Agua potavel
FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml,
bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Mergulhe completamente o produto no limpador/desinfetante por pelo menos 15 minutos. Certifique-se
de que todas as superficies acessiveis sejam umedecidas.

» Limpe o produto com uma escova de limpeza apropriada na solugdo até que todos os residuos sejam re-
movidos da superficie.

» Se aplicavel, escove as superficies ndo visiveis com uma escova de limpeza apropriada por pelo menos
1 min.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, elos etc. durante a limpeza.

» Lave completamente esses componentes com a solucdo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco vezes),
usando uma seringa descartavel.

Fase Il

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagéo, juntas etc. durante a lavagem.
» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase lll

» Mergulhe completamente o produto na solucao desinfetante.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagéo, juntas etc. durante a lavagem.

» Enxaguar os limenes pelo menos 5 vezes no inicio do tempo de exposicdo com uma seringa descartavel
adequada. Garanta que todas as superficies acessiveis estdao umedecidas.

Fase IV
» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mobilizar componentes nao rigidos, como parafusos de regulagem, articulagées, etc. durante a lavagem
final.

» Lave os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos cinco vezes.
» Escoar completamente toda a agua remanescente.
Fase V

» Na fase de secagem, seque o produto com meios adequados (p. ex., pano, ar comprimido), ver Processo de
limpeza e desinfecgdo validado.

3.8  Limpeza/desinfecgdo mecanica

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfecgdo precisa ter uma eficdcia testada e aprovada (p. ex., conformidade com a
EN IS0 15883).

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfecgéo utilizado para o reprocessamento precisa ser submetido a manutengdo e
verificado em intervalos regulares.

3.8.1 Limpeza alcalina mecénica e desinfeccdo térmica

Fase Passo Qualidad Produto quimico/Observagio

T t
[*C/°F1  [min] da &gua

| Pré-lavagem <2577 3 D-wW -
Il Limpeza 55/131 10 FD-W m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos de 5% % de tensoativo
anionico
W Solucdo de trabalho a 0,5%
- pH=11"
1] Enxague inter- >10/50 >1 FD-W -
mediario
[\ Desinfeccdo tér-  90/194 5 FD-W -
mica
\' Secagem - - - De acordo com o programa do disposi-
tivo de limpeza e desinfeccdo
D-W Agua potavel
FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml,
berr} co]mo baixa contaminacao por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml
*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos limpeza/desinfeccdo mecanica, verificar as superficies a vista quanto a presenca de residuos.
» Se necessario, repita o processo de limpeza/desinfeccao.

3.9 Inspecdo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Secar o produto se estiver molhado ou timido.

» Quaisquer danos, sinais de corrosao, fendas, rétulos ausentes, pecas soltas ou ausentes ou deficiéncias fun-
cionais, tais como perda de tenséo, sdo indicadores de fim de vida.

3.9.1 Inspecdo visual

» Assegurar que todos os contaminantes foram removidos. Prestar especial atencéo as superficies de contato,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das limas.

» Se o produto ainda estiver sujo: Repetir o procedimento de limpeza e desinfeccao.

» Inspecionar se ha danos no produto, como isolamento danificado ou componentes corroidos, soltos, do-
brados, quebrados, rachados, desgastados ou seriamente arranhados e fraturados.

Verifique o produto quanto a etiquetas em falta ou desvanecidas.

Verifique as superficies quanto a pontos dsperos.

Verifique o produto quanto a rebarbas que possam danificar tecido ou luvas cirdrgicas.

Verifique o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

Inspecione o produto cuidadosamente: A superficie do produto deve estar limpa e isenta de quaisquer si-

nais de corrosédo e fissuras.

» Verificar em especial a drea da articulagdo e o maxilar em posicdo aberta de ambos os lados. Em caso de
duvida, utilizar ampliagao.

» Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servico Técnico da

Aesculap, ver Servico técnico.

vyYyvyYyYy

3.9.2 Teste ao funcionamento

/\ CUIDADO

Danos (soldagem de metal a frio/corrosdo por fricgdo) ao produto devido a lubrificagdo insuficiente!

» Antes dos testes de funcionamento, lubrifique as pegas moveis (por ex., juntas, componentes do gati-
lho e hastes roscadas) com dleo de manutencéo adequado para o respectivo processo de esterilizagdo
(por exemplo, para esterilizagio a vapor: spray de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificante por gote-
jamento STERILIT® | JG598).

» Verifique se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradigas, fechos/blogueios, pegas deslizantes, etc.) estdo fun-
cionando devidamente.

» Verifique a compatibilidade com produtos associados.

» Verifique a area da mandibula em busca de deformagéo e perda de tensao.

» Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servico Técnico da
Aesculap, ver Servigo técnico.

3.10 Embalagem
» Proteja adequadamente os produtos com pontas de trabalho finas.

» Armazene produtos com travas de catraca totalmente abertas ou travadas ndo mais do que na primeira
ranhura.

» Colocar o produto no suporte proprio ou em uma bandeja adequada, evitando que seja danificado.

» Certifique-se de que quaisquer pontas de trabalho finas, Iaminas e/ou arestas afiadas estejam cobertas.

» Embale as bandejas de acordo com o processo de esterilizacdo (p. ex., em recipientes esterilizados
AESCULAP).

» Usar um sistema de embalagem de barreira estéril de acordo com a ISO 11607-1.

» Certifique-se de que a embalagem forneca protecéo suficiente contra contaminacéo do produto durante
0 armazenamento.

3.11  Esterilizagdo a vapor
Nota
Para evitar quebras devido a corrosdo por fissuras por tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio total-
mente aberto ou blogqueado, no mdximo, no primeiro dente da catraca.
» Certifique-se de que o agente de esterilizacdo entre em contato com todas as superficies externas e inter-
nas (p. ex., abrindo todas as vélvulas e torneiras).
» Use um processo de esterilizagéo validado.
- Esterilizagdo a vapor com processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor de acordo com a EN 285 e validado de acordo com a ISO 17665
- Para ver os parametros de esterilizacdo permitidos, consultar a tabela abaixo
» Se varios dispositivos forem esterilizados a0 mesmo tempo no mesmo esterilizador a vapor: Assegurar que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante néo seja excedida.

Parametros de esterilizagdo autorizados

Processo de esterilizagio T [°C] Tempo de retencdo  Tempo de secagem (pelo

[min.] menos recomendado) [min]

Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20
cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.12 Armazenagem

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das veda-
coes e das condicdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente em local sem poeira, limpo, seco e livre de pragas.
» Sequir as instrucdes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.13 Transporte

0 transporte e o armazenamento ndo podem afetar de forma adversa as caracteristicas do dispositivo médico
processado.

» Usar sistemas de transporte e auxiliares adequados para evitar danos ou nova contaminagéo.

4 Servico técnico

/\ CUIDADO

As modificacdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

P Para servigos e reparagdes, contactar as autoridades nacionais B. Braun/AESCULAP.

Enderego de servico
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Descarte
/\ ATENCAO
Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, seus componentes e sua
embalagem.

/\ ATENCAO

Risco de lesdo devido a produtos com bordas afiadas e/ou pontiagudas!

» Assegure-se de que a embalagem evite lesdes pelo produto ao dispor ou reciclar o produto.

Nota

A instituicdo usudria é obrigada a reprocessar o produto antes do descarte. ver Procedimento de reprocessa-

mento validado.

» Informacéo detalhada sobre o descarte do produto estd disponivel no representante nacional da B. Braun
| AESCULAP, ver Servigo técnico.
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