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Spreading instruments with joints and threaded rod
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1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply for spreading instruments with joints and threaded rod.
Note

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

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

1.2 Safety messages

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

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

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

2. Clinical use

2.1  Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
Spreading instruments are used in universal surgical application in all fields.

2.1.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

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

2.3  Application

/A WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  General safety instructions

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com

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

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

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

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

3.4  Preparations at the place of use

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

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

3.5 Cleaning/Disinfection

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

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents
- that are approved for (e.g. aluminum, plastics, high-grade steel),
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

For products with plasma layers (e.g. Noir instruments), the layer is attacked or removed when special cleaning pro-
cedures with the addition of oxidizing chemicals (e.g. hydrogen peroxide H,0,) are used.
» Do not use oxidizing chemicals for cleaning.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is disposed of in a wet condition. To prevent foaming and
degradation of the efficacy of the process chemicals: prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water

» Mount jaws protection on the product.

» If the microsurgical products can be securely fixed in machines or storage devices in such a way that they will
be cleaned thoroughly, clean and disinfect them mechanically.

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with immersion

disinfection

® OMO61R, OMO62R, OMO63R,
OMO70R, OM071R, OMO072R,
O0MO073R

Chapter Manual clean-
ing/disinfection and subsec-
tion:

Keep working ends open for cleaning. g Chapter Manual cleaning
When cleaning instruments with with immersion disinfec-
movable hinges, ensure that these are tion

in an open position and, if applicable,

move the hinge while cleaning.

Suitable cleaning brush

Disposable syringe 20 ml

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

Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

Chapter Manual clean-
ing/disinfection and subsec-
tion:

Keep working ends open for cleaning. g Chapter Manual cleaning
with ultrasound and
immersion disinfection

Suitable cleaning brush

Disposable syringe 20 ml

When cleaning instruments with
movable hinges, ensure that these are
in an open position and, if applicable,
move the hinge while cleaning.

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

Mechanical alkaline cleaning and  m  Syitable cleaning brush Chapter Mechanical clean-
thermal disinfection X ) ing/disinfection and subsec-
M Disposable syringe 20 ml tion:
® OMO61R, OMO62R, OMO63R, . .
OMO70R, OMO71R, OMO72R, B Mount jaws protection on the prod- B Chapter Mechanical alka-
OMO73R uct. line cleaning and thermal
M Place the product on a tray that is disinfection
suitable for cleaning (avoid rinsing
blind spots).
B Keep working ends open for cleaning.

M Place the product on the tray with all
product links and joints open.

Chapter Mechanical clean-
ing/disinfection with manual
pre-cleaning and subsection:

Manual pre-cleaning with ultra- ® Suitable cleaning brush
sound and brush, and subsequent
mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfection

B Disposable syringe 20 ml

Mount jaws protection on the prod- B Chapter Manual pre-

uct. cleaning with ultrasound
M Place the product on a tray that is and brush

suitable for cleaning (avoid rinsing B Chapter Mechanical alka-

blind spots). line cleaning and thermal
W Keep working ends open for cleaning. disinfecting

M Place the product on the tray with all
product links and joints open.




3.6  Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.6.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting clean- Aldehyde-free, phenol-free, and

ing (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse ~ RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

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

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

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.6.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.7  Mechanical cleaning/disinfection

Note

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

Note

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

3.7.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

» Process the implant in its system storage device.

» Place the implants on a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots and damage).
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

Pre-rinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.8 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

3.8.1 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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



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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.9.1 Visual inspection

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

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

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

» Check the product for missing or faded labels.

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

» Check the product for damage to the spiral element.

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

» Check the surfaces for rough spots.

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

» Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.
3.9.2 Functional test

A\ CAUTION

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

» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components and threaded rods) with
maintenance oil suitable for the respective sterilization process (e.g. for steam sterilization: STERILIT® | oil
spray JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

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

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.

» Close the locks so that the jaw tips just touch each other.

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

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

v

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 will come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves and faucets).

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

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

3.12 Storage

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

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, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

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

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

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

5. Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

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

Note
The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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Spreizinstrumente mit Gelenken und Gewindestange
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1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Spreizinstrumente mit Gelenken und Gewindestange.

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

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

1.2 Warnhinweise

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

/N WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

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

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Spreizinstrumente werden im universellen chirurgischen Einsatz aller Fachgebiete verwendet.

2.1.2 Indikationen
Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1  Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz 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 Vorfdlle dem
Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

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

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis

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

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

3.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.
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3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstidndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

3.5 Reinigung/Desinfektion

3.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Nach Anweisungen des Herstellers Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
- die zugelassen sind (z. B. fiir Aluminium, Kunststoff, Edelstahl),
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

Bei Produkten mit Plasma-Schichten (z. B. Noir Instrumente) wird bei der Anwendung von Sonderreinigungsverfah-
ren mit dem Zusatz von oxidierend wirkenden Chemikalien (z. B. Wasserstoffperoxid H,0,) die Schicht angegriffen
bzw. abgetragen.

» Zur Reinigung keine oxidierend wirkenden Chemikalien verwenden.

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

» Maulschutz auf das Produkt aufsetzen.

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

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit Tauchdesin- Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Des-
fektion ) . infektion und Unterkapitel:
Einwegspritze 20 ml
® OMO061R/OM062R/OMO63R/OMO7
OR/OM071R/OM072R/OMO73R:

| Kapitel Manuelle Reinigung
mit Tauchdesinfektion

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Des-
infektion und Unterkapitel:

Geeignete Reinigungsbiirste

Einwegspritze 20 ml . .
. . m Kapitel Manuelle Reinigung

Arbeitsenden zur Reinigung mit Ultraschall und Tauch-

gedffnet halten. desinfektion

Produkt mit beweglichen

Gelenken in gedffneter Stellung

bzw. unter Bewegung der

Gelenke reinigen.

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Maschinelle alkalische Reinigung und
thermische Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reini-
) . gung/Desinfektion und Unterka-
Einwegspritze 20 ml itel:
® OMO61R/OM062R/OMOB3R/OMO7 pret:
OR/OMO71R/OMO72R/OMO73R: Maulschutz auf das Produkt B Kapitel Maschinelle alkali-
aufsetzen. sche Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

Geeignete Reinigungsbiirste

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

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.




Manuelle Vorreinigung mit Ultra- ® Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Maschinelle Reini-
schall und Biirste und anschlieBender gung/Desinfektion mit manueller
maschineller alkalischer Reinigung Vorreinigung und Unterkapitel:
und thermischer Desinfektion

W Einwegspritze 20 ml

B Maulschutz auf das Produkt
aufsetzen.

® Kapitel Manuelle Vorreini-
gung mit Ultraschall und

B Produkt auf reinigungsgerech- Biirste
ten Siebkorb legen (Spiilschat-  m Kapitel Maschinelle alkali-
ten vermeiden). sche Reinigung und thermi-

B Arbeitsenden zur Reinigung sche Desinfektion
gedffnet halten.

W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

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

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

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.6.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

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

3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

» Implantat in Systemlagerung aufbereiten.

» Implantate auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten und Beschadigungen vermeiden).
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.8 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

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

3.8.1 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

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



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

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.9.1 Visuelle Priifung

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

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

Produkt auf Beschddigungen des Spiralenelements priifen.

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

Oberfliachen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

scher Service.
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3.9.2 Funktionspriifung

A\ VORSICHT

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

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

» Produkt auf Funktion priifen.

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

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

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

3.10 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt mit Sperre ge6ffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

» Sperren so weit schlieBen, bis sich die Maulspitzen beriihren.

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination 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.

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

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

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

3.12 Lagerung

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

4. Technischer Service

/\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

5. Entsorgung

/N WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.
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Aesculap”
Ecarteurs avec articulations et tige filetée

Légende
1 Charniére
2 Tige filetée

1. A propos de ce document

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

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux écarteurs avec articulations et tige filetée.

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

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

1.2 Mises en garde

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

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

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

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

2.1.1 Utilisation prévue
Les écarteurs s'utilisent pour un usage chirurgical universel dans toutes les disciplines.

2.1.2 Indications
Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2  Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

3. Procédé de traitement stérile validé
3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

3.2 Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

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

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5  Vérification, entretien et contréle

3.5.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection
~ approuvés pour (par exemple I'aluminium, les plastiques, I'acier haute qualité),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

Pour les produits avec des couches de plasma (par exemple les instruments Noir) I'utilisation de méthodes de net-
toyage spéciales avec addition de produits chimiques oxydants (comme le peroxyde d'hydrogéne H,0,) entraine la
détérioration ou I'abrasion de la couche.

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique: avant le nettoyage et la désinfection
en machine, rincer le produit abondamment a I'eau courante

» Placer la protection des mors sur le produit.

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

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

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel avec déconta- B Brosse de nettoyage adaptée
mination par immersion
® OMO61R, OM062R, OMOG3R,

OMO70R, OMO71R, OMO72R. B Laisser les extrémités de travail
OMO073R ouvertes pour le nettoyage.

W Seringue jetable de 20 ml .
W Chapitre Nettoyage manuel

avec décontamination par
immersion
B Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en
les actionnant.
B Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I"air comprimé médical

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel aux ultrasonset  m Brosse de nettoyage adaptée

désinfection par immersion X )
W Seringue jetable de 20 m| .
m Chapitre Nettoyage manuel

aux ultrasons et décontamina-
tion par immersion

W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.

B Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en
les actionnant.

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

Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine et sous-chapitre:

Nettoyage alcalin en machine et B Brosse de nettoyage adaptée
désinfection thermique
®m OMO61R, OM062R, OM06G3R, . m Chapitre Nettoyage alcalin en
OMO70R, OMO71R, OMo72R, ™ Placerla protection des mors machine et désinfection ther-
OMO73R sur le produit. mique
W Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

W Seringue jetable de 20 m|

W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.

B Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.




Nettoyage préalable manuel aux
ultrasons et a la brosse suivi d'un
nettoyage alcalin en machine et
d'une désinfection thermique

W Brosse de nettoyage adaptée

W Seringue jetable de 20 ml

W Placer la protection des mors
sur le produit.

m Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-

toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

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

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et a la
brosse

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique

W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
W Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.

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

3.6.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d] CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
m Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

3.6.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde,

sons [frond] phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
\" Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Ill

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

3.7 Nettoyage/désinfection en machine

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

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

3.7.1 Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

» Traiter les implants dans un systeme de rangement.

» Poser les implants dans un panier perforé adapté au nettoyage (€viter les zones sans contact avec la solution et
les détériorations).

Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Rincage préalable <25[77
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

> Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.
3.8 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

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

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

3.8.1 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phé-

sons [fr0|d] nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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



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

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.9.1 Examen visuel

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

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

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

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

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

» Controler que le produit n'est pas endommagé au niveau de I'élément en spirale.

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

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

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

vice Technique.

3.9.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

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

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

» Controler le bon fonctionnement du produit.

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

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.10 Traitement de la piéce 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.

» Fermer les arréts jusqu'a ce que les pointes du mors se touchent.

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

» 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 & ce que le produit de stérilisation ait accés & toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une température de 134 °C avec un temps de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.12 Stockage

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

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointus!

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

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Instrumental de apertura con articulaciones y varilla roscada

Leyenda
1 Bisagra
2 Varilla roscada

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

1.1 Ambito de aplicacidn
Estas instrucciones de uso se aplican al instrumental de apertura con articulaciones y varilla roscada.

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

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

1.2 Advertencias

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

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

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

2. Uso clinico

2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1  Uso previsto
El instrumental de apertura se utiliza en aplicaciones quirtirgicas universales de todas las especialidades.

2.1.2 Indicaciones
Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado 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 quirurgicas

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

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

El usuario 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.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de | ylo fallos de funci iento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

3.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

3.2 Indicaciones generales

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

vocando dafios por corrosion. Por esa 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 desinfectantes con fijador

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

v

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

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

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente productos de limpieza/desinfectantes indicados por el fabricante

- que estén autorizados (por ejemplo, para aluminio, plasticos, acero de alta calidad),

- que no ataquen emolientes (p. ej., la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

En productos con capas de plasma (por ejemplo, los instrumentos Noir), los procedimientos de limpieza especial en
los que se afiaden quimicos con efecto oxidante (por ejemplo, agua oxigenada H,0,), pueden afectar a la capa, que
podria desprenderse.

» En la limpieza, no utilizar productos quimicos de efecto oxidante.

» En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el producto automatica-
mente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

» Colocar la proteccion de boca en el producto.

» Si los productos microquirtrgicos se pueden fijar de forma segura y apta para la limpieza en maquinas o en
soportes, podran limpiarse y desinfectarse automaticamente.

3.5.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Referencia

Procedimiento validado Particularidades

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
manuales y el apartado:

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza adecuado
por inmersion

m OMO061R, OMO62R, OMO63R,
OMO070R, OM071R, OM072R,
OMO073R

Prelavado manual con ultrasonidos
y desinfeccion por inmersion

B Jeringa desechable de 20 ml

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

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

Cepillo de limpieza adecuado
Jeringa desechable de 20 m|

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

Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico

® Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

manuales y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

Limpieza alcalina automatica y

desinfeccion térmica

® OMO61R, OM062R, OMOG63R,
OMO70R, OM071R, OM072R,
OMO73R

Cepillo de limpieza adecuado
Jeringa desechable de 20 ml
Colocar la proteccion de boca
en el producto.

Colocar el producto en un cesto
perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inac-
cesibles para el lavado).
Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

automaticas y el apartado:

W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica




Prelavado manual con cepillo y
ultrasonidos y posterior limpieza
alcalina automatica y desinfeccion

Cepillo de limpieza adecuado

W Jeringa desechable de 20 ml

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

térmica m Colocar la proteccion de boca ® Capitulo Prelavado manual con
en el producto. ultrasonidos y cepillo
m Colocarel productoenuncesto Capitulo Limpieza alcalina

perforado apto para la limpieza automatica y desinfeccion tér-
(ew_te que queden zonas inac- mica
cesibles para el lavado).
B Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

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

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

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

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desinfec-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
m Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
\Y Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con
calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

vvyyvyyv

Fase Il

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

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

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.6.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultrasoni-  TA (frio) Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

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

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

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

Fase Il

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

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

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

3.7.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

» Esterilizar el implante en el soporte del sistema.

» Colocar los implantes en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido

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

calidad de agua potable, como minimo)
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

Nota

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

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

3.8.1 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultrasoni-  TA Concentrado sin aldehido,
dos (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

3.9.1 Examen visual

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

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

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

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

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

deformaciones.

Comprobar si el producto presenta dafios en el elemento de espirales.

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

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

Servicio Técnico.

3.9.2 Prueba de funcionamiento

N\ ATENCION

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

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

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

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

3.10 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

» Cerrar los bloqueos hasta que se toquen las puntas de la pieza boca.

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

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

3.11 Esterilizacion por vapor
Nota
Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo 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
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

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

3.12 Almacenamiento

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones por
el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacidn, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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Aesculap”
Divaricatori con snodi e barra filettata

Legenda
1 Cerniera
2 Barra filettata

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

1.1 Ambito di validita
Queste istruzioni per I'uso si applicano ai divaricatori con snodi e barra filettata.

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

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

1.2 Avvertenze

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

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

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

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

2.1.1 Destinazione d'uso
| divaricatori vengono usati universalmente nella chirurgia di tutti i settori specialistici.

2.1.2 Indicazioni

Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni

eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

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

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padronanza pra-

tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

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

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

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Avvertenze generali

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

Pertanto tra 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 |'acciaio inossidabile

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

3.5  Pulizia/disinfezione

3.5.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile
Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti che:
- siano approvati (ad es. per alluminio, plastica, acciaio di alta qualita),
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

Nel caso di prodotti con strati di plasma (ad es. gli strumenti Noir), utilizzando procedure di pulizia speciali con
I'aggiunta di sostanze chimiche ad azione ossidante (ad es. perossido di idrogeno H,0,), lo strato viene corroso o
asportato.

» Per la pulizia non utilizzare sostanze chimiche ad azione ossidante.

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

» Applicare sul prodotto la protezione per il morso.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla con-
servazione in maniera sicura ed idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.

3.5.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia manuale con disinfezione ® Spazzolino adatto per la pulizia Capitolo Pulizia/disinfezione

per immersione manuali e sottocapitolo:

® OMO61R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OMO71R, OMO72R B Per la pulizia tenere aperte le
0M073RI ' ' estremita di lavoro.

M Siringa monouso da 20 ml ) .
m Capitolo Pulizia manuale con

disinfezione per immersione

| Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

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

Pulizia manuale ad ultrasuoni e ® Spazzolino adatto per la pulizia ~ Capitolo Pulizia/disinfezione
disinfezione per immersione . manuali e sottocapitolo:
M Siringa monouso da 20 ml X n
m Capitolo Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione per
immersione

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

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

Pulizia automatica alcalina e disin-  m Spazzolino adatto per la pulizia Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
fezione termica matiche e sottocapitolo:
m OMO061R, OMO62R, OMO63R, X
OMO70R, OMO71R, OMO72R, B Applicare sul prodotto la prote-
OMO73R zione per il morso.
W Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra).

M Siringa monouso da 20 ml i . .
® Capitolo Pulizia automatica

alcalina e disinfezione termica

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.




Pulizia preliminare manuale con ® Spazzolino adatto per la pulizia Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-

ultrasuoni e spazzolino, successiva matiche con pulizia preliminare

pulizia alcalina automatica e disin- manuale e sottocapitolo:

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

W Siringa monouso da 20 ml

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni e spaz-
W Appoggiare il prodotto su un zolino
cestello idoneo per la pulizia

W Capitolo Pulizia automatica
(evitando zone d'ombra).

alcalina e disinfezione termica
W Per la pulizia tenere aperte le

estremita di lavoro.
W Appoggiare il prodotto sul

cestello con lo snodo aperto.

3.6  Pulizia/disinfezione manuali

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

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.
> Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
] Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.6.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

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

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

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.7  Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

3.7.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

» Sottoporre a preparazione gli impianti in un alloggiamento per sistemi.

» Appoggiare gli impianti su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra e danneggiamenti).
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77 -

I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 %% tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*

mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di

lavaggio/disinfezione
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)

*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.8  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota

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

3.8.1 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

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

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

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

Fase |

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

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

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

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

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

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



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

R | (i T t Qualita Chimica
[°c/°F1  [min] dell'acqua

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

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

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

3.9.1 Controllo visivo

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

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

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

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

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

Controllare il prodotto per eventuali danni all'elemento a spirale.

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

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

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

3.9.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

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

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

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica 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.

» Chiudere i fermi finché le punte del morso si toccano.

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

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

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).

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

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

3.12 Conservazione

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

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

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.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, accertarsi che la confezione impedisca che il prodotto
possa provocare lesioni.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Instrumentos separadores com articulagoes e haste roscada

Legenda
1 Articulagdo
2 Haste roscada

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacédo

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se a instrumentos separadores com articulacdes e haste roscada.
Nota

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

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

1.2 Adverténcias

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

A\ ATENCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo no for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ cUIDADO

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

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagiio

2.1.1 Finalidade
Estes instrumentos separadores sdo empregues universalmente em intervengdes cirlrgicas de todas as especialida-
des.

2.1.2 Indicagdes

Nota

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

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

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

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

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

» Antes da utilizacdo 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 as entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervengéo cirtrgica.

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

Se existir uma situagao pré-operatéria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante sobre
a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido ndo esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.3 Utilizagdo
A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Instrucgdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

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

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

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

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogdo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

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

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

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

3.3 Produtos reutilizaveis
Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

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

3.4  Preparacdo no local de utilizagdo

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

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

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

3.5 Limpeza/desinfecdo automatica

3.5.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruigdo do produto devido & utilizagdo de produtos de limpeza/desinfegéo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» De acordo com as instrugdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecdo

- aprovados (p. ex., para aluminio, plasticos, ago de alta qualidade),

- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracdo as indicacées relativas a concentragédo, temperatura e tempo de reacdo.
» Nao exceder a temperatura de desinfegdo de 95 °C.

Nos produtos com camadas de plasma (por ex. instrumentos Noir), a utilizagdo de processos de limpeza especiais
com a adicdo de quimicos que tenham efeito oxidantes (por ex. peroxido de hidrogénio H,0,) pode atacar ou corroer
a camada.

» Nao utilizar quimicos com efeito oxidantes para efeitos de limpeza.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminacdo a humido. Por forma a evitar a formacéo
de espuma e a deterioracédo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com dgua
corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecao

» Colocar a ponta protetora no produto.

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

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado
Referéncia

Processo validado Caracteristicas

Limpeza manual com desinfecéo

por imerséo

m OMO061R, OMO62R, OMO63R,
OMO070R, OM071R, OMO72R,
O0MO73R

Escova de limpeza apropriada

M Seringa descartavel (para uma

s6 utilizagdo) de 20 ml

W Para efeitos de limpeza, manter

as extremidades de trabalho
abertas.

Para limpar produtos com arti-
culagées moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

Fase de secagem: usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfecdo

manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com
desinfecgdo por imersao

Limpeza manual com ultrassons e
desinfecdo por imersdo

Escova de limpeza apropriada

Seringa descartavel (para uma
s6 utilizagdo) de 20 ml

Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas.

Para limpar produtos com arti-
culagées moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

Fase de secagem: usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfecédo

manual e subcapitulo:

® Capitulo Limpeza manual com
ultra-sons e desinfeccao por
imersdo




Limpeza alcalina automatica e

desinfecdo térmica

® OMO061R, OM0O62R, OMO63R,
OMO070R, OMO071R, OMO72R,
OMO73R

Escova de limpeza apropriada

Seringa descartavel (para uma
s6 utilizagdo) de 20 ml
Colocar a ponta protetora no

Capitulo Limpeza/desinfegdo auto-

matica e subcapitulo:

W Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecdo tér-
mica

produto.

m Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).

W Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas.

m Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulacdes
abertas.

Pré-limpeza manual com ultras- ® Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-
sons e escovas, seguida de limpeza matica com limpeza prévia manual

alcalina mecénica e desinfegdo tér- = Sf:rln.g.a descartavel (para uma e subcapitulo:
mica s6 utilizagdo) de 20 ml i . i,
W Capitulo Limpeza prévia

manual com ultra-sons e

escova

m Colocaroprodutonumcestode g Capitulo Limpeza alcalina
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).

® Colocar a ponta protetora no
produto.

automdtica e desinfeccdo tér-
mica
W Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas.
m Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulacdes
abertas.

3.6  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecao manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢ao da solu-
¢éo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecao.

3.6.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersio

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,

tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1]} Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfegéo validado.

Fase |

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

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

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

» N&do mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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

3.6.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgdo por imersdo

| Limpeza por ultra- TA (frio) Concentrado isento de alde-
sons ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\% Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo validado.

Fase |

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

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

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

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

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

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, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

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

Fase IV

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

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

» Lavar os lumens 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 comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfec¢do e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN 1SO 15883).

Nota

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

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecéo térmica

» Reprocessar o implante no alojamento multissistema.

» Colocar o implante num cesto de rede proprio para limpeza (evitar sombras de lavagem e danos).
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecao de camara tnica sem ultrassons

A-P -

Lavagem prévia <2577 3
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos
M Solucdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfecdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade

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

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

3.8 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

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



3.8.1 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

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

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

3.8.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

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

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -

1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
M Solucao de uso 0,5 %

- pH~11"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

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

3.9 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.9.1 Inspecao visual

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

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

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

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

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

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento de espirais.

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

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

Inspecionar o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

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

v
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3.9.2 Teste de funcionamento

/A cuIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo, articulagdes, corredigas e
barras roscadas) com dleo de conservagio adequado ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo com vapor spray de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

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

3.10 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Fixar o produto com bloqueio em posicao aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.
» Fechar os bloqueios até que as pontas do forceps tocarem uma na outra.
>

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

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

3.11 Esterilizagdo a vapor
Nota

Para evitar ruturas por corrosdo de fendas devido d tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

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

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

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN
IS0 17665

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

3.12 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cuibADO

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

» Nao modificar o produto.

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

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
comg tes e da sua embal

9

/\ ATENCAO

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

» Aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto provo-
que ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap”
Spreidinstrumenten met scharnieren en draadstang

Legenda
1 Scharnier
2 Draadstang

1. Over dit document

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

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op spreidinstrumenten met scharnieren en draadstang.
Opmerking

De geldige CE-markering voor het product is op het label of op de verpakking van het product te zien.

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

1.2 Waarschuwingen

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

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

A\ VOORZICHTIG

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

2. Klinisch gebruik
2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1 Gebruiksdoel
Spreidinstrumenten worden gebruikt bij universele chirurgische toepassingen in alle vakgebieden.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

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

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.2.2 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

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

2.3 Gebruik

/N\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen

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

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

Opmerking

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden

gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

3.3  Hergebruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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

3.5 Reiniging/desinfectie

3.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant

- die zijn goedgekeurd voor bijvoorbeeld aluminium, kunststof of hoogwaardig staal,

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

Bij producten met plasma-lagen (bijv. Noir instrumenten) wordt bij het gebruik van speciale reinigingsprocessen met
de toevoeging van oxiderend werkende chemicalién (bijv. Waterstofperoxide H,0,), de laag aangetast of verwijderd.
» Voor de reiniging geen oxiderend werkende chemicalién te gebruiken.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering
van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voér machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen

» Zet een bekbeschermer op het product.

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

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige reiniging metimmer-  m Geschikte reinigingsborstel
sie-desinfectie
® OMO61R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OMO71R, OMO72R, ® De werkuiteinden moeten
0M073R' ' ' geopend zijn voor de reiniging.

m Wegwerpspuit 20 ml R .
W Paragraaf Handmatige reini-

ging met dompeldesinfectie

W Reinig scharnierende produc-
ten met een geopend scharnier
of met bewegend scharnier.

W Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige ultrasoonreinigingen  m Geschikte reinigingsborstel
dompeldesinfectie )

B Wegwerpspuit 20 ml K

W Paragraaf Handmatige ultra-

W De werkuiteinden moeten soonreiniging en dompeldesin-
geopend zijn voor de reiniging. fectie
W Reinig scharnierende produc-
ten met een geopend scharnier
of met bewegend scharnier.
W Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Machinale alkalische reiniging en B Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Machinale reini-
thermische desinfectie X ging/desinfectie en subhoofdstuk-
B Wegwerpspuit 20 ml Ken:
® OMO61R, OMO62R, OMO63R,
OMO70R, OMO71R, OMO72R, W Zet een bekbeschermer op het g Paragraaf Machinale alkalische
O0MO073R product. reiniging en thermische desin-
W Leg het product op een voor fectie
reiniging geschikte zeefkorf
(spoelschaduw vermijden).
M De werkuiteinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.
B Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.




Handmatige voorreiniging met B Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Machinale reini-
ultrasoonreiniging en borstel en ging/desinfectie met handmatige
aansluitend machinale alkalische voorreiniging en subhoofdstukken:
reiniging en thermische desinfectie W Zet een bekbeschermer op het

m Wegwerpspuit 20 ml

W Paragraaf Handmatige voorrei-
product. niging met ultrasoonreiniging
W Leg het product op een voor en borstel
reiniging geschikte zeefkorf

W Paragraaf Machinale alkalische
(spoelschaduw vermijden).

reiniging en thermische desin-
B De werkuiteinden moeten fectie

geopend zijn voor de reiniging.
W Plaats het product met open

scharnier op de zeefkorf.

3.6  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.6.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.6.2 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van alde-

[koud] hyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedeé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.7  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

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

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.7.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

» Reinig en steriliseer het implantaat in systeemopslag.

» Leg de implantaten in een geschikte zeefkorf (let op dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven en voorkom
beschadigingen).

Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Voorspoelen <2577
| Reiniging 55/131 10 DM-w m Concentraat, alkalisch:
- pH-
- <5 % anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.8 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

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

3.8.1 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrijvanaldehyde,

[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedeé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

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



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

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reiniging 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

3.9 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.9.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

Controleer het product op beschadiging van het spiraalelement.

Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische

dienst.

v
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3.9.2 Functionele test

/\VOORZICHTIG

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

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten, schuifdelen en schroefdraadstangen) véér de functionele test
met voor het gebruikte sterilisatieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv. bij stoomsterilisatie
STERILIT® |-oliespray JG600 of STERILIT® |-oliedruppelaar JG598).

» Controleer de werking van het product.
» Controleer of alle bewegende delen (zoals scharnieren, sloten/grendels en schuifdelen) correct werken.
» Controleer de compatibiliteit met de bijoehorende producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.10 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

» Sluit de vangpen zo ver dat de bekpunten elkaar raken.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijviakken.

» 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 span-
ningscorrosie te vermijden.

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.12 Opslag

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

4. Technische dienst

/A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Gevaar op infectie door besmette producten!

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

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het product
verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces.
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Aesculap”
Spredeinstrumenter med led og gevindstang

Billedforklaring
1 Heengsel
2 Gevindstang

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugervejledning geelder for spredeinstrumenter med led og gevindstang.
Henvisning
Det respektive gyldige CE-mcerke for produktet fremgdr af produktets etiket eller emballage.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger ggr opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

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

2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegraensning

2.1.1 Bestemmelsesformal
Spredeinstrumenter til universel kirurgisk anvendelse inden for alle fagomrader.

2.1.2 Indikationer
Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende haendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren baerer ansvaret for, at det operative indgreb udfgres fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

N\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejlifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knakkede dele for hver anven-
delse.

» Udfor en funktionstest for hver anvendelse.

3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

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

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengoring foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengoring vil give et bedre og mere
sikkert resultat.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rengaringsprocessen. Brugeren/den rengaringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmiddel.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt ggre den uvirksom

samt medfere korrosion. Fglgelig bor man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrengeringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning 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, l&egemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader (gravrust,

spaendingskorrosion) og dermed en gdelzeggelse af produkterne. Til fiernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende tgrring.

Eftertorring, om nedvendigt.

Der m& udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige aendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning eller @ndret geometri.

» Til 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 materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klarggringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den naeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.5 Rensning/desinficering

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!
» Brug rengerings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger,
- der er godkendt til (f.eks. aluminium, plast, hgjkvalitetsstal),
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. i silikone).
» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

Ved produkter med plasmalag (f.eks. Noir-instrumenter) vil anvendelsen af specielle rengeringsmetoder med tilseet-
ning af oxiderende virkende kemikalier (f.eks. brintoverilte H,0,) angribe eller fjerne laget.
» Anvend ingen oxiderende virkende kemikalier til renggringen.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at forhindre skumdannelse og en
forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skal produktet skylles
grundigt under rindende vand.

» Set en gabbeskyttelse pa produktet.

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

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer
Reference

Valideret proces Sarlige kendetegn

Manuel renggring med dyppedes-

infektion

® OMO61R, OM062R, OMOG63R,
OMO70R, OM071R, OM072R,
OMO73R

Egnet rengeringsberste
Engangssprgjte 20 ml
Arbejdsender skal holdes dbne
af hensyn til rengeringen.

Produktet samt de bevaegelige
led rengores i dbnet stilling,
eller mens leddene beveeges.
Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Kapitel Manuel renggring/desin-

fektion og underkapitel:

W Kapitel Manuel renggring med
dyppedesinfektion

Manuel renggring med ultralyd og
dyppedesinfektion

Egnet rengoringsberste
Engangssprgjte 20 ml
Arbejdsender skal holdes dbne
af hensyn til rengeringen.

Produktet samt de bevaegelige
led rengores i dbnet stilling,
eller mens leddene beveeges.
Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Kapitel Manuel renggring/desin-

fektion og underkapitel:

W Kapitel Manuel renggring med
ultralyd og dyppedesinfektion

Maskinel alkalisk rengering og ter-

misk desinfektion

® OMO61R, OM062R, OMOG63R,
OMO70R, OM071R, OMO072R,
OMO73R

Egnet rengeringsberste
Engangssprgjte 20 ml

Seet en gabbeskyttelse pa pro-
duktet.

Leeg produktet pa en tradkury,
der er egnet til renggring
(undga skylleskygger).
Arbejdsender skal holdes abne
af hensyn til rengeringen.
Produktet opbevares pa trad-
kurven med abnet led.

Kapitel Maskinel renggring/desin-

fektion og underkapitel:

B Kapitel Maskinel alkalisk ren-
gering og termisk desinfektion




Manuel forrengoring med ultralyd @ Egnet rengeringsberste Kapitel Maskinel renggring/desin-

og berste og efterfglgende maski- fektion med manuel forrenggring

nel alkalisk renggring og termisk og underkapitel:

desinfektion W Set en gabbeskyttelse pa pro-
duktet.

W Engangssprejte 20 ml

® Kapitel Manuel forrengering
ved hjeelp af ultralyd og berste
B Leeg produktet pa en tradkurv,  m Kapitel Maskinel alkalisk ren-

der er egnet til rengoring goring og termisk desinfektion
(undga skylleskygger).

B Arbejdsender skal holdes abne
af hensyn til renggringen.

W Produktet opbevares pa trad-
kurven med abnet led.

3.6 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nedvendigt skal renggrings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.6.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Desinficerende Koncentrat fri for aldehyd, phenol

renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
Il Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
(koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmarksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmarksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsberste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprojte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

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

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjeelp af en egnet engangssprojte. Herved
skal man veere opmaerksom p4, at alle tilgaengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgaengelige overflader).

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprgjte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.6.2 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Ultralydsrenggring Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt] phenol og kvaterneere ammo-

niumforbindelser, pH ~ 9%

] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
\" Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmarksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmeerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsberste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangssprajte. Herved
skal man veere opmaerksom p4, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning

Det anvendte rengarings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

» Forbered implantatet i systemopbevaring.

» Implantaterne laegges pa en renggringsvenlig tradkurv (skylleskygger og beskadigelser skal undgas).
Enhedstype: Etkammers rengerings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~
- <5 0% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - Ifglge programmet for renggrings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.8 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring
Henvisning

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN SO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengarings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.8.1 Manuel forrenggring ved hjeelp af ultralyd og barste

Ultralydsrengering Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt] phenol og kvaterneaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
Il Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: ~ BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede rengerings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige, og at lydskygger undgas.

» Renger produktet med en egnet renggringsbgrste i oplgsningen, indtil der ikke laengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsberste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.



3.8.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase  Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskylning <25[77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - I henhold til program for rengerings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.9 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.9.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, Igse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget

ridsede og kneaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Et produkt med lange, smalle geometrier (iser roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

Kontroller produktet for beskadigelser af spiralelementet.

Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk

service.

v
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3.9.2 Funktionstest

/\ FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smaring!

» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smares med en plejeolie, der er egnet til den
anvendte sterilisationsmetode, inden funktionstesten udfares (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG600 eller STERILIT® I-drypkop JG598).

Produktet skal afproves for funktion.
Kontroller, om alle bevaegelige dele (f.eks. haengsler, lase/speerrer, glidedele osv.) har fuld beveegelighed.
Kompatibiliteten afprgves med de tilhgrende produkter.

Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.10 Emballage

» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produktet fikseres med dbnet lasemekanisme eller maksimalt i den forste rille.

» Lasemekanismen skal lukkes sé teet, at spidserne bergrer hinanden.

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

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

vvyyvyy

3.11 Dampsterilisation
Henvisning
For at undgd brud pd grund af speendingskorrosion steriliseres instrumenterne med ldsemekanisme dben eller maksi-
malt fikseret i den forste ldsetand.
» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C/holdetid 5 min.
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.12 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

4. Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-

delser bortfalder.

» Produktet mé ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvaestelse pé grund
af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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Aesculap”
Spridarinstrument med leder och gingad stang

Legend

1 Gangjarn

2 Gingad stang

1.  Till detta dokument

Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.
1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for spridarinstrument med leder och géngad sténg.

Tips

Gillande CE-mdrkning fér produkten dterfinns pd produktens etikett resp. férpackning.
» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar dr markta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2.  Klinisk anvindning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning

Spridarinstrument anvdnds generellt inom alla kirurgiska specialiteter.

2.1.2 Indikationer

Tips

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

Fér indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvédndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.

Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvéandning.

2.2.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3 Anvindning

A\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvandning avseende l6sa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

3.  Validerad rengoringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid manuell ren-
géring.

Tips

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

Tips

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

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

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

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

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

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

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

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

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

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

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

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

uppsta:

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

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

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

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

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

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

3.5 Rengéring/desinficering

3.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hga tem-
peraturer!
» Anvind rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar
- som &r godkénda for t.ex. aluminium, plast, specialstal,
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. i silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

P4 produkter med plasmaskikt (t.ex. Noir-instrument) angrips eller avldgsnas skiktet vid anvdndning av specialren-
goringsmetoder med tillsats av oxiderande kemikalier (t.ex. viteperoxid H,0,).
» Anvind inga oxiderande kemikalier vid rengéring.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Undvik skumbildning och férsdmrad effekt
fran processkemin: skolj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och desinficering

» Placera kaftskyddet pa produkten.

» Rengor och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt om de kan fixeras i maskinen eller i férvarings-
stall sa att de sitter stabilt och blir rena.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell reng6ring med doppdesin-  m zmplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengdring/Desinfi-
fektion ) cering och underkapitel:
B Engdngsspruta 20 ml
= OMO61R, OMO062R, OMO63R, X R B .
OMO70R, OMO71R, OMO72R, m Hall arpetsandama 6ppna vid
OMO73R rengdringen.
W Rengor produkt med rérliga
leder i 6ppnat lage resp. vicka
pa lederna under rengdringen.

B Kapitel Manuell rengdring med
doppdesinfektion

W Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
cering och underkapitel:

Manuell rengéring med ultraljud ® Limplig rengdringsborste
och doppdesinfektion )

B Engédngsspruta 20 ml . X

B Kapitel Manuell rengdring med

B Hall arbetséndarna dppna vid ultraljud och doppdesinfektion

rengdringen.

W Rengor produkt med rérliga
leder i 6ppnat lage resp. vicka
pa lederna under rengdringen.

W Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Maskinell rengéring/Desin-
ficering och underkapitel:

Maskinell, alkalisk rengdring och ® Limplig rengéringsborste

termisk desinfektion

= OMO61R, OMO062R, OMO63R, N X
OMO70R, OMO71R, OMO72R, B Placera kaftskyddet pa produk-
OMO73R ten.

W Légg produkten i en tradkorg
som &r lamplig fér rengdring (se
till att rengdringsvatskan/vatt-
net kommer at dverallt).

W Engéngsspruta 20 ml
| Kapitel Maskinell, alkalisk ren-

goring och termisk desinfektion

W Hall arbetsdndarna oppna vid
rengdringen.

W Ligg produkten med dppnad
led pa tradkorgen.

Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ficering med manuell forrengtring
och underkapitel:

Inledande manuell rengdring med ® Limplig rengéringsborste
ultraljud och borste foljt av alkalisk

rengdring med maskin och varme-
desinfektion W Placera kéftskyddet pa produk-
ten.

W Engéngsspruta 20 ml

B Kapitel Manuell férrengdring
med ultraljud och borste

[ ] Légg“pr?dukt'enni en trz“.a.dlkorg W Kapitel Maskinell alkalisk ren-
som ér lamplig for rengdring (se goring och termisk desinfice-
till att rengdringsvatskan/vatt- ring
net kommer at dverallt).

W Hall arbetsdndarna oppna vid
rengdringen.

W Ligg produkten med dppnad
led pa tradkorgen.




3.6  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pé synliga ytor.

» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengdring (kallt] fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skolj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengor produkten i [6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengoringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.6.2 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT 1 - bV -
(kallt)
I} Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
\" Avslutande skoljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i Iésningen med en lamplig rengringsborste tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

vvyvyy

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka p3 icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skélj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengodring och desinficering.

3.7  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkédnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

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

3.7.1  Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

» Bered implantat i systemforvaringsstall.

» Ligg implantaten i en tradkorg som &r Iamplig for rengéring (se till att alla delar &r &tkomliga och att de inte kan
skadas).

Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 0% anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
\" Termodesinfektion 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

3.8 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.8.1 Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengéring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

I Skljning RT 1 - DV -
(kallt)

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i lgsningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte Idngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.



3.8.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tg:'ird T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengbring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 HA-V -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

3.9 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.9.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsdnkta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, 6sa, bdjda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera produkt med 1anga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

Kontrollera produkten avseende skador pa spiralelementet.

Kontrollera skirkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova fordndringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada véavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

v
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3.9.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade stinger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, las/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.10 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Stdng sparrarna sa mycket att gapspetsarna vidror varandra.

» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.11 Angsterilisering

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr 6ppna eller fixerade i den fér-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte dverskrids.

3.12 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kadnnanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

/A\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

A\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!
» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
Nivelilld ja kierretangolla varustetut levitysinstrumentit

Selitykset

1 Sarana
2 Kierretanko

1.  Tietoa tasta asiakirjasta

Viite

Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijoitd ei ole kuvattu tissd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Nama ohjeet koskevat nivelilld ja kierretangolla varustettuja levitysinstrumentteja.

Viite

Kukin tuotteen voimassa oleva CE-merkintd on tunnistettavissa tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

» Tuotekohtaiset kayttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyé
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus
Levitysinstrumentteja kdytetadn yleiskirurgisessa kdytossa kaikilla aloilla.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin téssd kdyttéohjeessa kuvattuun indikaati-
oon jo/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéytttarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdman kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sdilyta uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kayttdd sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-
kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttdja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kadyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytannossd, timén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kdytossd ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmaista sterilointia.

23 Kiyttd

A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahiri!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kdyttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kay

3. Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn ldGkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu téstd on kéyttdjdlld/kdsittelijélld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika télloin

tule mydskasn kayttaa kiinnittavid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi

Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjdgamat, ladkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien syépymists,

jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tésta saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

B Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tasta aiheutuu korroosiovaara.

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

3.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kasittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikdsittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kidsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat ldmpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.
» Kaytd valmistajan ohjeiden mukaisesti sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvéksytty (esim. alumiini, muovit, korkealuokkainen ters),
- jotka eividt vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonissa).
» Noudata pitoisuudesta, ldmpdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilampotilaa.

Plasma-kerroksisissa tuotteissa (esim. Noir Instrumente) erikoispuhdistusmenetelmissé, joissa kdytetdin lisdaineena
hapettavasti vaikuttavia kemikaaleja (esim. vetyperoksiidia H,0,), kerroksia kasitelldan tai poistetaan.
» Puhdistukseen ei saa kdyttad hapettavasti vaikuttavia kemikaaleja.

» Markdna poistettaessa tulee kdyttda sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdonmuodostuksen ja proses-
sikemikaalien tehokkuuden alenemisen estdmiseksi: huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

» Aseta kdrjen suojus tuotteeseen.

» Mikali mikrokirurgiset tuotteet voidaan kiinnittad koneissa tai sdilytysvalineissd varmasti ja puhdistuksen edel-
lyttdmalla tavalla, puhdista ja desinfioi ne koneellisesti.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

malla desinfiointiaineeseen

m OMO061R, OMO62R, OMO63R,
OMO070R, OM071R, OMO72R,
OMO073R

Kertakayttoruisku 20 ml

Pida tydskentelypait avoinna
puhdistuksen aikana.

Puhdista liikkuvin nivelin
varustetut tuotteet avattuina
tai nivelia liikuttaen.
Kuivausvaihe: Kéytd nukkaan-
tumatonta liinaa tai ladkinnal-
listd paineilmaa

Validoitu menetelma Erikoisvaatimukset Viittaukset
Manuaalinen puhdistus upotta- m Soveltuva puhdistusharja Kohta Manuaalinen puhdistus tai

desinfiointi ja alaluku:

B Kohta Manuaalinen puhdistus
upottamalla desinfiointiainee-
seen

Manuaalinen puhdistus ultrada-
nelld ja upottamalla desinfiointiai-
neeseen

Soveltuva puhdistusharja
Kertakayttoruisku 20 ml

Pida tydskentelypaat avoinna
puhdistuksen aikana.
Puhdista liikkuvin nivelin
varustetut tuotteet avattuina
tai nivelia liikuttaen.
Kuivausvaihe: Kéytd nukkaan-

tumatonta liinaa tai ladkinnal-
listd paineilmaa

Kohta Manuaalinen puhdistus tai

desinfiointi ja alaluku:

B Kohta Manuaalinen puhdistus
ultradénilaitteella ja upotta-
malla desinfiointiaineeseen

Koneellinen alkalinen puhdistus ja

lampodesinfiointi

® OMO61R, OM062R, OMOG63R,
OMO70R, OM071R, OM072R,
OMO73R

Soveltuva puhdistusharja
Kertakayttoruisku 20 ml

Aseta kérjen suojus tuottee-
seen.

Aseta tuote puhdistukseen
sopivaan koriin (tarkasta, ettd
ei ja4 huuhtelun varjoalueita).
Pida tydskentelypaat avoinna
puhdistuksen aikana.

Sijoita tuote koriin nivel avat-
tuna.

Kohta Koneellinen puhdistus ja

desinfiointi ja alaluku:

m Kohta Koneellinen alkalinen
puhdistus ja limpodesinfiointi




Manuaalinen esipuhdistus ultrada- @ Soveltuva puhdistusharja Kohta Koneellinen puhdis-

nelld ja harjalla ja sen jalkeen tus/desinfiointi, manuaalinen esi-

koneellinen alkalinen puhdistus ja puhdistus ja alaluku:

lampddesinfiointi B Aseta kérjen suojus tuottee-
seen.

W Kertakdyttoruisku 20 ml

W Kohta Késin tehty esipuhdistus
ultradénilaitteella ja harjalla

B Aseta tuote puhdistukseen
sopivaan koriin (tarkasta, ettd
ei ja4 huuhtelun varjoalueita).

® Kohta Koneellinen alkalinen
puhdistus ja lampédesinfiointi

W Pida tyoskentelypaat avoinna
puhdistuksen aikana.

W Sijoita tuote koriin nivel avat-
tuna.

3.6 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteistd vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
\" Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vahintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahint3dan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintddn 5 kertaa kayttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. Gruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vdhintadn 5 kertaa kdyttaen sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.6.2 Manuaalinen puhdistus ultradénilaitteella ja upottamalla desinfiointiaineeseen

Ultraddnipuhdistus Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
[kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%

Il Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylm3)
n Desinfiointi HL 5 2 v Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*
v Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vahintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tallgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja pddse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittavan hyvin.

Vaihe Ill

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa véhintadn 5 kertaa kédyttden sopivaa kertakayttéruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. saatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vdhintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittavan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.7 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntdisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksynti tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja limpodesinfiointi

» Implantin valmistelu séilytyksessa.

» Aseta implantit puhdistukseen sopivaan koriin (véltd huuhtelun varjoalueiden ja vaurioiden syntymista).
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultrad

ta

Esihuuhtelu <2577
I Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, alkalinen:
- pH~
- <50 anionisia tensideja
W Kéyttoliuos 0,5 %
- pH~11*
mn Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintéén juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

3.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksynti tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.8.1 Kaisin tehty esipuhdistus ultradanilaitteella ja harjalla

Ultradanipuhdistus Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
[kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%

Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
\V: Juomavesi
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vdhintddn 15 minuutin ajan ultradanilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi télldin siité, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkaan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enda
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkkuvia osia, kuten sadtoruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.




3.8.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradantd
Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit
[*C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 v -
1] Puhdistus 55/131 10 SV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
W Kéyttoliuos 0,5 %
- pH~11*
I} Vilihuuhtelu >10/50 1 SV -
v Lampaodesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

3.9 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.9.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettéd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd téssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, I6ystyneet, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,

raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pitkit ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.

Tarkasta tuote spiraalielementin vaurioiden varalta.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettd niissa ei ole lovia tai muita vaurioita.

Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia

kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.9.2 Toiminnan testaus

A\ HuomIo

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sitd ei oljytd riittavisti!

» Liikkuvat osat (esi ivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee §ljytd ennen toiminnan testausta kiytettyyn
sterilointimenetelméain soveltuvalla hoitodljyll3 (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® I-instrumentti6ljylld pisara kerrallaan JG598).

» Tarkasta tuotteen toiminta.
» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.
» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kaytettavien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.10 Pakkaus

» Suojaa herkalld tydskentelypdalld varustetut instrumentit sopivalla tavalla.

» Lukitse lukitusmekanismilla varustettu tuote enintddn ensimmaiseen hammastukseen asti tai jatd auki.

» Lukitse lukitukset niin, ettd tyoskentelypadn karjet koskettavat toisiaan juuri ja juuri.

» Laita tuote sille kuuluvaan séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterat on suojattu.

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation séilytyksen aikana.

3.11 Hdyrysterilointi

Viite

Jannityskorroosion aiheuttamien murtumien vélttdmiseksi lukituksella varustetut instrumentit tulee steriloida auki-

naisessa asennossa tai lukittuina korkeintaan ensimmdiseen hammastukseen asti.

» Varmista, ettd sterilointiaine paasee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelmd
- Hoyrysterilointi desinfektiivisella tyhjioprosessilla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukai-
sesti

- Sterilointi desinfektiivisella tyhjiéprosessilla 134 °C: n lampétilassa/séilytysaika 5 min
» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tdyttémaara ylity.

3.12  Sdilytys

» Steriilit tuotteet silytetdan steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimeéssa ja tasaisessa lampG-
tilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

A\ Huomio

Lazkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.
» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kddnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\ VAROITUS

Saastunud toodete nakkusoht!

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel voi t:
tavasisulisi eeskirju.

amisel jirgige asukohariigi vas-

A\VAROITUS
Teridvidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrattamisen yhteydessd, ettd tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite
Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap”
Izklied€Sanas instrumenti ar savienojumiem un vitnstieni

Teksts
1 Enge
2 \Vitnstienis

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

Sie lietosanas noradfjumi attiecas uz izkliedésanas instrumentiem ar savienojumiem un vitpstieniem.
Piezime

Attiecigi spéka esosd produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

» Noradijumus par lietosanu, ka arf informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun elFU sadala
timek|a vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

/\BRIDINAJUMS
Apzime iespgjamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

/\ UZMANTBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums

2.1  Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.1.1 Paredzétais mérkis
Izklied&Sanas instrumenti tiek izmantoti universalai kirurgiskai lietoSanai visas jomas.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisTjusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraud&tu garantiju un atbil-
dibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par jebka-
diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veiksanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar visu nepieciesamo kirurgisko
pané&mienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegtt informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-
cijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transport&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-
duktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3.  Apstiprinats apstrades process

3.1  Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestou normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadiinijas, ka arf savas iestades higiénas
noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos naciondlos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkdrtota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manu-
dlo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu S7s mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotajs.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegatu jaundko informaciju par atkartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek|a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas pé&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika

intervals starp pieméro3anu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot ari ieprieks attirosas

fiksacijas temperatiras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, piem&ram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un

izraisis nerlis€josa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic ripiga skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markgjums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju raZotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties Sadas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojumallieto3anas $kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirianai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Papildu norades par higiéniski droSu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» Janepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineralizétu tdeni, pieméram, lietojot vienreizéjas
lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.

3.5 Tirisana/dezinfekcija

3.5.1 Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu
Produkta bojajums vai iznicin3ana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperatdru!
» |zmantojiet tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilstosi razotaja noradijumiem,
- kas ir apstiprinati (piem. aluminijam, plastmasai, augstas kvalitates téraudam),
- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikona).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.
» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

Produktiem ar plazmas slaniem (pieméram, Noir instrumentiem), slanis tiek apdraudéts vai nonemts, kad tiek izman-

totas ipasas tirisanas procediiras, pievienojot oksid&jo3as kimikalijas (pieméram, idenraza peroksids H,0,).

» Neizmantojiet tirisanai oksid€josas kimikalijas.

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus, ja zales iznicina mitros apstaklos. Lai novérstu putosanu
un procesa kimisko vielu efektivitates pasliktinaSanos: pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas rpigi izska-
lojiet produktu ar tekosu tdeni

» Spailu aizsargkonstrukcijas uz produkta.

» Ja mikrokirurgiskos produktus var drosi nostiprinat masinas vai uzglabasanas iericés ta, lai tos kartigi iztiritu, vei-

ciet to mehanisku tirisanu un dezinficésanu.

3.5.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procedira
Apstiprinata procedira Tpatnibas Atsauce

Manuala tiriSana un dezinfekcija B Piemérota tiriganas suka Nodala Manuala tiriSana/dezinfek-

iegremdégjot . o - cija un apaksiedala:
Vienreizgjas lietosanas Slirce

m OMO061R, OMO62R, OMO63R,

20 ml
OMO70R, OM071R, OMO072R, X _ .
0OMO73R B Darba galus turiet atvértus, lai

varétu iztint.

B Nodala Manuala tiriSana un
dezinfekcija iegremdgjot

| Tirot produktus ar kustigam
lociklam, parliecinieties, ka
produkts atrodas atvérta sta-
voklT, un veiciet tirisanu kusti-
not lociklas, ja tas ir iesp&jams.

W Zavésanas faze: izmantojiet
bezpliksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

Manuala tiriSana ar ultraskanu un
dezinfekciju iegremdgjot

Piemérota tirisanas suka Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
cija un apaksiedala:

Vienreizgjas lietosanas Slirce

20ml B Nodala Manuala tiridana ar

ultraskanu un dezinfekeiju

B Darba galus turiet atvértus, lai iegremdgjot

varétu iztirit.

W Tirot produktus ar kustigam
lociklam, parliecinieties, ka
produkts atrodas atvérta sta-

voklT, un veiciet tirisanu kusti-
not lociklas, ja tas ir iesp&jams.

B Zavédanas faze: izmantojiet

bezpliksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu

Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
fekeija un apaksiedala:

Mehaniska sarmaina tirisana un B Piemérota tiridanas suka

termiska dezinfekcija X o -
W Vienreizgjas lietosanas $lirce

®m OMO61R, OM062R, OM06G3R, 20 ml ® Nodala Mehaniska sarmaina
OMO70R, OM071R, OM072R, o B tiriSana un termiska dezinfek-
OMO73R W Spailu aizsargkonstrukeijas uz cija
produkta.

W levietojiet produktu tirisanai
piemérota perforéta groza
(izvairieties no skalo3anas
straklai nepieejamam vietam).

W Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztirit.

® Novietojiet produktu uz
paplates, visam produkta sai-
t€m un savienojumiem esot
atveérta stavokli.




Manuala ieprieksgja tirisana ar B Piemérota tiri€anas suka Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
ultraskanu un suku, sekojosa = Vi izias lietos ” fekcija ar iepriek$&ju manualu tiri-
mehaniska sarmaina tirisana un zloenrlelzejas Ietosanas siirce Sanu un apaksiedala:
m L
termiska dezinfekcija Somilu aivsarak i ® Nodala Manuala iepriekigja
' Spailu aizsargkonstrukcijas uz tiriSana ar ultraskanu un suku
produkta.

® Nodala Mehaniska sarmaina
W levietojiet produktu tirisanai firiéana un termiska dezinfek-
piemérota perforéta groza cija
(izvairieties no skalo3anas
straklai nepieejamam vietam).
| Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztint.
® Novietojiet produktu uz
paplates, visam produkta sai-
t€m un savienojumiem esot
atverta stavokli.

3.6  Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu dezinfekei-
jas Skiduma atskaidiSanu.
» Péc manualas tiriSanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.6.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Dezinficgjosa tiri- RT (auk- Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota

Sana sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~ 9 *
Il Starpposma skalo-  RT (auk- 1 - T-W -
Sana sta)
n Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota
sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~ 9 *
v Beigu skalosana RT (auk- 1 - FD-W -
sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tdens
FD-W: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam s|ircém skatit Apstiprinata tirisanas
un dezinfekcijas procedra.

| faze

» Pilnba iegremdejiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

» 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.

» Tiridanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skraves, Sarnirus utt.

» Tad rapigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lietosanas $lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.
» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas Slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet limenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas lirci.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavéjiet produktu zavesanas fazé, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu) skatit
Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.6.2 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

TirSana ar ultraskanu RT (auk- Aldehidu, fenolu un Cetraiz-
sta) vietota amonija savieno-
jumu nesatuross koncen-
trats, pH ~9*

Il Starpposma skaloSana RT (auk- 1 - T-W -
sta)
m Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Aldehidu, fenolu un ¢etraiz-
sta) vietota amonija savieno-
jumu nesatuross koncen-
trats, pH ~9*
\Y Beigu skalosana RT (auk- 1 - FD-W -
sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tdens
FD-W: Pilniba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarojums: vismaz lidzvértiga dze-
rama Gidens kvalitatei)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilsto3am tirisanas sukam un vienreizlietojamam slircém skatit Apstiprinata tiriSanas
un dezinfekcijas procedara.

| faze

» Tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz) vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir iegremdétas un akustiskas €nas ir novérstas.

» Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

» Tiridanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skrives, Sarnirus utt.

» Tad riipigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lietosanas $lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skriives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lietoSanas Slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a Gdens.

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skraves, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas sirci.

» laujiet atlikuSajam tdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavéjiet produktu zaveésanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu) skatit

Apstiprinata tifiSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.7  Mehaniska tirisana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinjums vai CE mark&jums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jGapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

» Implanta apstrade sistémas gultnos.

» levietojiet implantus tiriSanai piemérota perforéta groza (izvairieties no skalo3anas straklai nepieejamam vietam
un bojajumiem).

Masinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

leprieks€ja skalosana <25[77
I Tirisana 55/131 10 FD-W W Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- <5 % anjoniskas virsmaktivas
vielas
B 0,5 % darba skidums
- pH=11"
I} Starpposma skalosana >10/50 1 FD-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 FD-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
masinas programmu
T-W: Dzeramais Gdens
FD-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama tdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
3.8  Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tirisanu
Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinjums vai CE mark&jums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

3.8.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar ultraskanu un suku

TirSana ar ultraskanu >15 2 Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
(auk— tota amonija savienojumu nesa-
sta) tuross koncentrats, pH ~ 9*
] Skalosana RT 1 - T-W -

(auk-
sta)

T-W: Dzeramais Gdens

RT: Telpas temperattra

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilsto3am tirisanas sukam un vienreizlietojamam slircém skatit Apstiprinata tiriSanas
un dezinfekcijas procedara.

| faze

» Tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz) vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir iegremd&tas un akustiskas €nas ir novérstas.

» 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.

» Tiridanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skrives, Sarnirus utt.

» Tad rlipigi vismaz 5 reizes izskalojiet $Ts vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizgjas
lietosanas $lirci.

Il faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.



3.8.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
Magsinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis t t Udens Kimiska
[°C/°F] [min] kvalitate
| Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 T-W -
1l Tirisana 55/131 10 FD-W ® Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- < 5% anjoniskas virsmaktivas
vielas
B Izmantojamais Skidums 0,5 %"
- pH=11"
n Starpposma skaloSana >10/50 1 FD-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais dens
FD-W: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz Iidzvértiga dze-

rama dens kvalitatei)
*leteicams: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.9 Parbaude
» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

3.9.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbsanas gropém, ka ari skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalfjusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapé&tas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, 3auru geometriju (ipasi rot&joSiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet produkta spirales elementa bojajumus.

Parbaudiet, vai grieSanas mala ir nepartraukta, kontrol&jiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kjuvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavgjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,

skatit Tehniskais dienests.

YYVVYVYYYY

3.9.2 Funkcionala parbaude

/\ uzZMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrupsana / berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!

» Pirms funkciju parbaudes ieellojiet kustigas dalas (pieméram, savienojumus, stiirena sastavdalas un vitno-
tos stienus) ar apkopes ellu, kas piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam (pieméram, tvaika sterili-
zacijai: STERILIT® | e|las aerosols JG60O vai STERILIT® | e|lo3anas lidzeklis JG598).

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas detalas (pieméram, Sarniri, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) ir darba kartiba.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

>

Nekavgjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatTt Tehniskais dienests.

3.10 lepakojums

» Ripigi aizsargajiet produktus, pielietojot labu darba praksi.

» Uzglabajiet produktus, kas ir aprikoti ar spridmehanismu, pilniba atvértus vai pagrieztus ne vairak ka Iidz pirma-
jam ierobam.

» Aizveriet slédzenes ta, lai spiles gali viegli pieskartos viens otram.

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.

3.11 Sterilizacija ar tvaiku
Piezime
Lai izvairitos no parrGvuma slodzes raditas korozijas dé/, steriliz&jiet instrumentus, slédzim atrodoties pilniba atvérta
pozicija vai blokétam ne talak ka lidz pirmajam ierobam.
» Nodrosiniet, ka sterilizacijas lidzeklis var piek|at visam aréjam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).
» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.12 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu
temperatiiru.

4. Tehniskais dienests

/\ UzZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiestbam, ka arf varbutgjiem sertifika-

tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo3anu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo B. Braun/Aesculap agen-
taru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen / Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.

5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz&jot vai parstradajot produktu, ta k

tus un iepakoj ievérojiet valsts noteikumus.

P f

/\BRIDINAJUMS
Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!
» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu risku.

Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatTt Apstiprindts apstrades process.
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Aesculap”
Skétimo instrumentai su jungtimis ir srieginiais strypais

Aprasas
1 Vyris
2 Srieginis strypas

1. Apie §j dokumentg

Pastaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Sios naudojimo instrukcijos taikomos skétimo instrumentams su jungtimis ir srieginiais strypais.

Pastaba

Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galinéius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)

gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ SPENIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai
2.1.1  Naudojimo paskirtis

Skétimo instrumentai naudojami universaliosioms chirurginéms proceddroms visose srityse.

2.1.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsaki uZ gaminio

-

ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirtj.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Jokios absoliucios kontraindikacijos néra Zinomos.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygu:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, Ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procedaros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant io gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.
» |Svalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

A\ SPENIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultzusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

3. Patvirtintas pasiruoSimas procedurai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.
Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi biati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medziagy suderinamumq rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatiros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveiki ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose liku¢iuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neradijan¢iojo plieno gaminius. Siuos liku¢ius 3alinkite skalaudami pakankamu

visiSkai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrakimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzian¢iy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Daugiau i3samiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés i$saugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brouchres", ,Red brochure”.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kitg naudojima yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, Zr. Patikrinimas.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj svirksta.

» Kiek galima kruopSciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, piiky nepaliekan¢iu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukStos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-
kinimo pavojus!
» Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- kurios yra patvirtintos naudoti su atitinkamomis medziagoms (pvz., aliuminiu, plastiku, aukstos kokybés
plienu),
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.
» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

Gaminiams su plazmos sluoksniais (pvz., (Noir) instrumentams) plazmos sluoksnis yra ardomas arba pasalinamas, kai
naudojamos specialios valymo procediros, jpilant oksiduojanéiy cheminiy medziagy (pvz., vandenilio peroksido
H,0,).

» Valymui nenaudokite oksiduojanciyjy cheminiy medZiagy.

» Naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, jei gaminys utilizuojamas drégnas. Siekdami
iSvengti proceso cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo, pries mechaninj valymg ir dezinfe-
kavima kruop3ciai nuplaukite gaminj po tekanciu vandeniu.

» Ant gaminio uzdékite Zandikauliy apsaugas.

» Jei mikrochirurginiai gaminiai gali bti saugiai pritvirtinti masinose ar laikymo jrenginiuose taip, kad jie baty
kruops¢iai ivalyti, galima valyti ir dezinfekuoti mechaniskai.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros
Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-
kavimas ir poskirsnyje:

Valymas ir mirkomasis dezinfekavi-  m Tinkamas valymo 3epetélis

mas rankiniu badu

®m OMO61R, OMO62R, OMO63R, o
OMO70R, OMO71R, OMO72R, u Va\'ymo.me'tu dar'blmal galai
OMO73R turi bati atidaryti.

W Gaminius su judanciomis alka-
némis valykite atidarytoje
padétyje arba judindami
alkang.

W Vienkartinis 20 ml Svirkstas . o X
W Skyrius Valymas ir mirkomasis

dezinfekavimas rankiniu bidu

W Dziovinimo fazé: naudokite
paky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Rankiniu budu atliekamas valymas @ Tinkamas valymo 3epetélis
ultragarsu ir mirkomasis dezinfeka-
vimas

Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-

kavimas ir poskirsnyje:

W Skyrius Rankiniu badu atlieka-
mas valymas ultragarsu ir mir-
komasis dezinfekavimas

M Vienkartinis 20 ml Svirkstas

B Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

B Gaminius su judanciomis alka-
némis valykite atidarytoje
padétyje arba judindami
alkiing.

W DZiovinimo fazé: naudokite
puky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
fekavimas ir poskirsnyje:

Automatizuotas Sarminis valymas ® Tinkamas valymo Sepetélis
ir terminis dezinfekavimas
® OMO61R, OMO62R, OMO63R, L W Skyrius Automatizuotas Sarmi-
OMO70R, OMO71R, OMO72R, ™ Ant gaminio uZdékite zandi- nis valymas ir terminis dezinfe-
OMO73R kauliy apsaugas. kavimas
W Padékite gaminj | sietg valyti
tinkama puse (stenkités, kad
nebaty plovimui nepasiekiamy
viety).

Vienkartinis 20 ml Svirkstas

W Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

W Padékite gaminj ant déklo su
visomis gaminio jungtimis ir
sanariais.




Rankinis pirminis valymas ultra- ® Tinkamas valymo 3epetélis

garsu ir Sepetéliu bei vélesnis auto-

matizuotas Sarminis valymas ir ter-

minis dezinfekavimas B Ant gaminio uzdékite zandi-
kauliy apsaugas.

Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
Vienkartini | svirke fekavimas su pirminiu rankiniu
| Vienkartinis 20 ml 3virkstas valymu ir poskirsnyje:
W Skyrius Rankinis pirminis valy-
mas ultragarsu ir Sepeciu
= Padekite gaminj j sietg valyti B Skyrius Automatizuotas Sarmi-
tinkama puse (s.tenklte_s, kad nis valymas ir terminis dezinfe-
nebuty plovimui nepasiekiamy Kavimas
viety).
B Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.
W Padékite gaminj ant déklo su
visomis gaminio jungtimis ir
sgnariais.

3.6  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol gerai nudZzius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu badu, apziarékite pavirsius, ar nesimato jokiy liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.6.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu

Dezinfekuoja- Koncentratas be aldehidy, be fenolio

masis valymas (salta] ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavi-  PT 1 - GV -
mas (3alta)
1 Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be fenolio
(3alta) ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
v Galutinis skala-  PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj | informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo procedaros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-
Siai yra sudrekinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkdiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé
» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje. zr.
Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediros.

3.6.2 Rankiniu badu atlieckamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

Valymas ultragarsu Koncentratas be aldehidy, be

[salta] fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
n Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
\" Galutinis skalavimas PT 1 - DMV -
(3alta)
v DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai isgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj | informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau kaip 15 minu¢iy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra panardinti ir iSvengiama akustiniy Seséliy.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudZius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg 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 procediiros.

3.7  Mechaninis valymas/dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai prizigrimas ir tikrinamas.

3.7.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

» Implanty paruosimas sisteminiame laikiklyje.

» Padékite implantus j valyti tinkama tinklinj krepsj (stenkités, kad nebaty plovimui nepasiekiamy viety ir pazei-
dimy).

Masinos tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo masina be ultragarso

ISankstinis skalavimas <25[77 3
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH=
- < 5% anijoniniy paviriaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH=11"
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZzitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.8 Mechaninis valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai prizigrimas ir tikrinamas.

3.8.1 Rankinis pirminis valymas ultragarsu ir Sepeciu

Valymas ultragarsu Koncentratas be aldehidy, be

[salta] fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperattra

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus Zzr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau kaip 15 minu¢iy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra panardinti ir iSvengiama akustiniy Seséliy.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirSius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.



3.8.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t t Vandens  Cheminés medziagos

[*C/°F] [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas*
- pH=11"
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv Dziovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uZtersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likugiy.

3.9 Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» [SdZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.9.1 Vizualioji apzitura

» PasirGpinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirSiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, greZimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Apzidrekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,

ilaZusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

Patikrinkite, ar nepazeistas gaminio spiralés elementas.

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra iSsikisusiy vietu, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr.

Techniné priezitraj.

YYyVyVYVYYYY

3.9.2 Veikimo patikra

N\ ATSARGIAI

Nepakankamo tepimo sukeltas gaminio apgadini (metalo ésdinimas/korozija dél trinties)!

» Pries atliekant eksploatacines patikras, sutepkite judancias dalis (pvz., alkiines, stamiklius ir srieginius stry-
pus) su palaikomaja alyva, tinkama atitinkamam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuojant garais:
STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | la3eliniu lubrikatoriumi JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima.

Patikrinkite visas judanias dalis (pvz., lankstus, spynas | sklendes, slankiojancias dalis ir kt.), ar jos tinkamai vei-

kia.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr.

Techniné priezidraj.

3.10 Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbiniais antgaliais.

» Laikykite gaminius palikdami spynas su reketiniais mechanizmais visiskai atidarytas arba uzdarytas ne daugiau
negu iki pirmosios jpjovos.

» Uzdarykite spynas taip, kad spaustuvy galai vos liesty vienas kitg.

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama déklg. [sitikinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.

» |sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsaugq nuo gaminio uztersimo.

v

v

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., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuotu vakuuminiu badu, esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: UzZtikrinkite, kad nebidty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.12 Sandéliavimas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperataros patalpoje.

4.  Techniné priezZiira

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentiirg.

Techninés prieZitros tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen | Germany

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

Daugiau techninés prieZidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

/N |SPEJIMAS
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

/N |SPEJIMAS

Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj bitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo gaminiu.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruosimas procedarai.
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Aesculap”
CamoyaepKnBaemMble pacluMpuTeny ¢ pe3b6oBbiM puKkcaTopom

JlereHpga
1 UWapHup
2 Pe3b60BOII CTEPXKEHD

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpypeu4eckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu no npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb NnpuMeHeHus

ﬂaHHaﬂ NHCTPYKUKUA NO MPUMEHEHUIO OTHOCUTCA K CaMoyfiepXnBaembiM paclunpuTenam peSbﬁOBblM ¢MK-
caTopom.

YkazaHue

Mapkuposka CE HaHeceHa Ha 3MUKeMKy U/iu ynakosKy u3desus, eciu OHa NpUMeHUMA.

» [MoApoGHbIe NHCTPYKLMM MO WUCMOMb30BaHNI0 U UHGOPMALMIO O COBMECTUMOCTU MaTepuasoB 1 CPOKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no appecy eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA NauneHTa, Nnonb3oBartena w/vinn n3genusa, Koto-
pblé MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCNO/Ib30BaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHUE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3sy. Ecnn ee He npei0TBpaTNTb, 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMam
nerkomn Unu cpefHeli TAXKeCTU.

/\ 0CTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 ywep6a. Ecim ee He Tb, p
XKAeHue usgenus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune

2.1 O6nacTb 1 orpaHU4YeHNe NPUMeHeHNA

2.1.1 HasHauyeHne
Pacumpmenm ABNATCA yHMBEPCa/IbHbIMU 1 NOAXOAAT ANA NCNONIb30BaHNA BO BCEX obnactax Xvupyprun.

2.1.2 MokasaHnA K NpUMEeHeHNI0

YkazaHue

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNOJb308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam uau cnoco6y npumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
W3BecTHble NPOTNBOMNOKa3aHMUA OTCYTCTBYIOT.

2.2 YKasaHuA no Mmepam 6e3onacHoCTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTh I'IOBpE)KJ:lEHI/II?I, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaTomM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UIN NPUMEHEHNA N

COXpPaHUTbL NPaBO Ha rapaHTuio, He06XoANMO:

» lcnonb3oBaTh N3aenie TONbKO B COOTBETCTBUM C laHHbIM PYKOBOACTBOM MO SKCMlyaTaLmm.

> COﬁJ‘HOHaTb yKasaHua no 6e30MacHoOCTM U TexXHNn4yeckomy O6CJ1y)KI/IBaHI/IPO.

> 3penvie n NpUHaAneXHoCTN paspeLuaeTc NPUBOAWTL B AECTBUE U UCMONb30BaTb TONIbKO TEM N1LaM,
KOTOpbIE VIMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa3oBaHe, 3HaHNA U OMbIT.

> HOBOE, TONbKO 4YTO NOCTynuBLlee C 3aBOAa UM Hencnonb3lyemoe nigenme XxpaHutb B CyXxoMm, YACTOM U
3alumueHHOM mecTe.

» [lepep NpuMeHeHNEeM N3AennaA NpoBepbTe ero Ha PaboTocnoCcoGHOCTb U HaaNeXallee COCTOAHME.

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLyMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

lone3ogamenv 0653aH C006U.40mb npouzeoaumemo u omeemcmeeHHOMY op2aHy moli CMpadel, 20e Haxo-
dumces noJsib3oeameriv, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKarOWuUx 8 843U ¢ usdenuem.

y no np p

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAnexallee NPoBeeHe ONepaTMBHOrO BMelLaTeNbCTBa.
O6s3aTenbHbLIM yCNOBMEM YCMELIHOrO NPUMEHEHWA JaHHOTO M3[enua ABNAETCA Hanuuue y nonb3oBaTtena
Heo6X0IMOro MeAMLIMHCKOTO 06pa30BaHKA, a Takke TeXHWYECKOro W MPaKTUYeCKOro BRafieHna BCcemu
Heo6X0VMbIMU TeXHUKaMV BEZIEHWA onepaLii, BKNoUYas NPYMEeHeHe 3TOro n3aenus.

Mpv BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefjonepaLIiOHHON CUTYaLMK MoJb3oBaTeNb 06A3yeTca NoNy4nTb UHPOpPMa-
LMo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLIEHUN NPUMEHEHNA N3enus.

2.2.2 CrepunbHOCTb

W3penve nocraenaetca B HecTepuibHOM BuAe.

» HoBoe nsgenvie, noctynusellee ¢ 3asBoja, HeOﬁXO,qVIMO O4YnCTUTL Nocne yaaneHna TpaHCI‘IOpTI/IpOBO‘-IHOI?I
ynakoBKU 1 Nepep nepsoii cTepunmnsaumneit.

2.3 lpumeHeHmne

A\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TpaBMUupoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxabIM NC POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacliaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NOTPec A wnm ot A peTanein.

» Mepepn KaXkAbIM NPUMeHeHWeM NPoBepATb paboTocnoco6HOCTDb.

3.  YTBeppAeHHble MeToAbl NOArOTOBKMN

3.1 OG6wume yKa3aHMA NO TeXHMKe 6e3onacHOCTH

YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHbIe HOPMbl U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus kK obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NpuU UHbIX BO3MOXHbIX 8apUAHMAX, HEO6X0OUMO cob/I0dame delicmeyloujue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/ydae pesyibmam o4uCmKU Jy4qwe U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Noc/ie Nped8apuMeNbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omsem-
CMeeHHOCMb 3d Mo Hecem nonbsoeamenb/nuqo, nposoaﬂmee o6pa6ome.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUNU3Ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKmMyaneHyto UHpopMauyuro o no020moske U COBMeCMUMOCMU Mamepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHusa

3acoxive nan NnpuAnnWwKe Nocse onepauyni 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OUNCTKY UNK cenaThb ee Heddh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILLIATb MHTEPBAT, PaBHbIi 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeABapuTeNnbHO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCMONb30BaTb GUKCKpYloLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBblleHne pa3pelleHHOl A03MPOBKN HENTPaNN3aToOPOB N OBLMX YNCTALMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHre 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnMyumbiMi

BU3yanbHO UMW ANA CYNTBIBAIOLLVX YCTPOCTB.

Mopn BO3peiCTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOAePKaLlMX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHO CONW, B BOAE, UCMOMb3yemoi ana

OUNCTKM, Ae3NHOEKUMM 1 CTepUAN3aLMK, Ha U3AeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HUKHYTb ouaryt Kopposun

(ToueyHas Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLleHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUN HEOBXOANMO B AOCTAaTOUHO CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCconeHHomn

BOZOW 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fienne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble NMPOBEPeHbI 1 AONYLEHbI K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekomeH[0BaHbI MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuto nponssoanTens

XMMUKaTOB JJO/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTUBHOM Cnyyae MOTyT BO3HUKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BiJie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUBaH1E NN N3MEHEHVE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMuHuA. Koraa peub naeT 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTLCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumeHse-
Moro/pabouero cocTasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb NOBPEXeH, HanpUMep, KOPPO3WA, TPeLVHbI, Pa3pbiBbl, NPeXeBpeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW MWW UHbIMIA abpasvBHbIMU CpeAcTBamM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [InA nonyyeHUs AONONHUTENbHbBIX CBEAEHUI O TUFMEHVNYHOW, HaAeXKHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHAaloLLeil MaTe-
puanbl NOBTOPHOM 06paboTkun cM. www.a-k-i.org py6puky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 MHoropasoBbie usgenus
Bnusanua OﬁpaﬁoTKM, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHWNIO N3AENNA, HE N3BECTHbI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6omcnoco6Hoe nsgenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa u ¢yH'
KUMoHanbHaa NpoBepkKa nepep, cnegyowmm Ucnonb3oBaHnem, Cm. I'IpOBepKa4

34 ﬂonrorosxa Ha mecTe npuMmeHeHunA

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

» [0 BO3MOXHOCTM MOSHOCTBIO YAaNUTh BUAVMbIE MOC/IEONEPALIMOHHbBIE 3arPA3HEHISA NPV MOMOLLM BRaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

» TpaHCMopTUPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTelHepe B npeaenax 6 4 Ans OuncTku n
Ae3nHdekunm.

3.5 Ouucrka/pesnHdekuuns

3.5.1 Cneundunyeckue ykasaHus no 6esonacHoOCT BO BpeMs NOArOTOBKU
MoBpexaeHne U paspylueHne U3fenusa B pesynbTaTe NPUMeHeHNA HeHaaNeXallyx YNCTALUX U fe3nHGU-
LMpYIOWMX CPeAICTB U/UNK BCeACTBUE BO3JENCTBUA CIIILKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!
» Cneflys IHCTPYKLIMAM NPOU3BOANTENA, UCMOMb30BaTb YUNACTALLVE W le3nHULMPYIOLLVe CPpeaCTBa,

- [ONyLLEHHble K MPUMEHEHMIO (Hanpumep, C anioMUHKEM, NNACTMAcCcamm, BbICOKOKaYeCTBEHHOW CTa-

nbio),

- W He OKasblBaloLiMe BO3JeNCTBMe Ha NNacTUdMKaTOPbI (HanpuMep, B CUINKOHe).
» CobniofiaTb yKasaHuA Mo KOHLEHTpaL vy, TeMnepaType 1 NPOLOMKUTENIbHOCTY 06paboTKu.
» He npeBbiwatb Temnepatypy AeanHdexumm B 95 °C.

Ecnv usgenvie meeT NnasmeHHbIi cioi (Hanpumep, MHCTpyMeHTbl Noir), npu nprmeHeHUn 0co6oro metofa
OUNCTKM C fo6aBNEHNEM XMMNYECKIX CPEACTB, Bbi3bIBAIOWMX OKWUCEHVe (Hanpumep, Nepekncr Boaopoaa
H,0,), cnoit MoxeT 6bITb NOBPEXAEH UK YAaneH.

» He ncnonb3osaTb ANA OUUCTKN XMMUYECKIE CPeICTBA, Bbi3biBaloLME OKMC/IEHNe.

» [InA npoBeaeHNs BNaXHOMN 06paboTKN N3AENVA NyTEM €ro MOHOIO MOTPYXKEHNs B OUMLLAIOLNIA PACTBOP
1CMoMb30BaTh HaANeXalne YNCTALME/Ae3NHGULMPYIOLNe CPeacTBa. Bo nsbexaHue BCreHWBaHWUA v
CHUXeHuA 3¢¢EKTI/IBHOCTI/I TeXHONOrn4yeCknx XMMmMKaToBs: Ao MALUNHHOW OYNCTKU 1 F[E3I/IH¢eKL[I/II/I Twa-
TeNbHO NPOMbITb U3jenve I'IpOTO‘-lHOVI BOHOIz.

> YCTaHOBWTb Ha U3[eNVe NPOTEKTOP 3aXKNMa.

> ECAM MOXHO HaZ@XHO 1 B MOAXOAALLEM AIA YNCTKU MONOKEHNMN 3adpUKCMPOBATb MAKPOXMPYPrUYeckue
WHCTPYMEHTbI B MallnHax nin MI/IHVI'KOHTeVIHean, TO NPOU3BECTU MALLUHHYIO OYUCTKY N ,EleSI/IH(beKLlI/IIO
ungenunun.

3.5.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKkunn

YTBepXKAeHHbI meToa Oco6eHHOCTN Ccbiika
Pa3pen PyyHan ouncTka/nesvH-

PyuHas OUNCTKa C NOTPYXKEHNEM | CoOTBETCTBYIOWAR ETKA
dekuus paspen:

B Aie3MHOULMPYIOLLNiA pacTBOP ANA OUNCTKN
B OMO61R, OM062R, OMO063R, B OpHopasoBbili wrpwLy, 20 Ma B Paspgen PyyHas uncrka c ony-

OMO070R, OM071R, OMO72R, CKaHvieM B Aie3UHOULMpYto-
OMO73R B OcTtaBuTb paboune KoHLbl Wmit pacTeop

[INA BbINOMHEHUA UNCTKN,
OTKPbITbIMU.

B OuuncTKa U3genuin C NoaBMX-
HbIMU LIAPHMPaMM BbIMOMHSA-
€TCA B OTKPbITOM MOJIOKEHUN
C NpuUBeJeHNEeM LapHUPOB B
[iBUXeHVe.

M DTan CywWKK: UCnonb3oBaTb
6e3BopcoByto candeTky nnv
MeUUMHCKNI OKaTbli BO3-
Ayx




YTBepXaeHHbIN MeToq

Py‘-lHaﬂ OYUNCTKa C MOMOLLbIO Yib-

Tpa3ByKa 1 C NOrpy>KeHem B
Ae3nHGULMpYIoWmin pacTBop

MawwHHas wesnoyHaa ovncTka n
TepMunyeckasa IJ,€3MH¢SKLIMF|

B OMO61R, OM062R, OMO063R,
OMO070R, OM071R, OMO072R,
OMO73R

MpeaBapuTenbHasa pyyHas
0UMCTKa C MOMOLLbIO yNbTpas-
BYKa U WETKW 1 nocneayiowas
MalUMHHaA LWeNoYHas OUYnCTKa N
TepMuyeckan aesnHpeKuma

OcobeHHOCTN

COOTBETCTByIOU.laﬂ weTka
ANA OUYNCTKN

OpHopasosbii Wnpu, 20 M

OcTaBnTb paboume KoHL|bl
[QNA BbINONHEHUA YNCTKN,
OTKPbITHIMU.

OuncTKa M3gennin ¢ NoaBuX-
HbIMV LIAPHMPaMI BbIMOSHA-
€TCA B OTKPbITOM NONOXeHNN
C NpuBeJieHeM LAaPHNPOB B
NBUXeHNe.

OTan CywWwKu: NCNonb3oBaTh
6e3Bopcosyto candeTky nnu
MEANLMHCKINI CKaTbI BO3-
ayx

COOTBETCTByIOU.laﬂ weTka
ANA OUYNCTKN

OpHopasosbii Wnpu, 20 ma

YCTaHOBUTb Ha n3genue npo-
TEKTOP 3aXnMa.

YKknagbiatb nsgenve B ceT-
yaTylo KOP3uHy, cneyuanbHO
npefHa3sHaueHHyo AN nNpo-
BeIeHNA OUNCTKM (He fomy-
CKaTb, UTObbI Kakne-HNbyab
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMM).
OcTaBnTb paboume KoHL|bl
ANA BbINONHEHUA YNCTKN,
OTKPbITBIMU.

XpaHuUTb U3enune c oTKpbI-
TbIM LWaPHUPOM B ceTuaTol
KOp3uHe.

CooTBeTCTBYlOWaA WeTKa
ANA OUNCTKN

OpHopasosbii wnpu, 20 M
YcTaHOBUTb Ha nspenve npo-
TEeKTOp 3aK1uma.

yKJ'IaFlbIBaTb nigenve B ceT-
4aTyo KOpP3uHy, cneunanbHO

Ccbinka

Pa3zgen PyyHas ouncrka/nesmH-
dekuwa paspen:
B Paspen PyyHasa uuctka ynb-

Tpa3BYKOM 1 NMyTeM OnycKa-
HYA B Ae3UHOULMpPYOWMn
pacTeop

Pa3pen MawwHHas
ouncTKa/AesnHdeKkuna pasaen:

B Pa3gen MawwnHHas wenou-

HaA O4MCTKa N TepMnyecKas
nesnHdekuma

Pa3zgen PyyHas ouncrka/nesmH-
deKuuna c npeaBapuTenbHON
PYUHOI OUNCTKON paspen:

W Paspen MpeasaputensHas

UNCTKa YNIbTPa3BYKOM U LjeT-
KOW BPYYHYIO

Pa3gen MawwHHas wenou-
HasA 0YNCTKa U TepMnyecKan

npefHasHaueHHyo AN nNpo-
BeIeHNA OUNCTKM (He fomy-
CKaTb, UTObbI Kakne-H1byab
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

nesnHdekuma

B OcraBnTb paboume KOHLibl
ANA BbINONHEHUA YNCTKN,
OTKPbITBIMU.

B XpaHuTb n3genme C OTKPbI-
TbIM LWAPHUPOM B ceTyaTol
KOp3uHe.

3.6 PyuHas ouncrka/pesmHdperuns

» [epen py4Hon fe3nHdeKuymen faTb BOAE CTEYb C U3[eNs, YTobbl NPeaoTBpaTUTL pasbaBneHvie Ae3vH-
duumMpyloLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHoOI OUNCTKU/AE3HOEKLMM NPOBEPUTb OTCYTCTBME Ha BUAMMBIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB
3arpasHeHnn.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

3.6.1 PyuHas uncTKa c onyc B A éunuupyowmin pacreBop
®asa Llar T t KoHy. KauectBo  Xumwua

[°C/°F1  [mun]  [%] BoAbI

1 Aesunnduumnpyro-  Kr >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepxunT
wWas ouncTKa (xonop- anbaerug, peHon 1 yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%

] MpomexyTouHaa  Kr 1 - M-8 -
NpoMbIBKa (xonogn-
HaA)
1] Besundexuna Kt 5 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, deHon n yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBbIe coeau-
HeHus; pH ~ 9*
v OKoHu4aTenbHasa Kr 1 - no-s -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: [MnTbeBas Bofa
Nno-B: MonHocTblo 0becco: Boda (o panmnsol , N0 MWUKPOGMONOTUYECKUM
noKasaTensm UMeloLLan Kak MUHUMYM KayecTBa MUTbeBOI BOfbl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHpoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 Of{HOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKM 1 Ae3MHGEKLUN.

Gazal

» [MonHOCTbIO NOrpy3UTh M3AeNne B OUNLLAIOWNIA U e3NHGULMPYIOWUIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CNleAnTb 3a TeM, YTOBbI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI WeTKn ounaTb nsaenve B pactsope A0 NOSHOro NCHe3HOBEHNA 3arpss-
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCSA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHMPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CMPOBaHbl HEMOABWMXHO.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe caBUraTb Aetann (Hanpumep, PeryvpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPBI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HenoOABUXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

Gazalll

» ONHOCTBIO MOrPY3NTL MPOAYKT B AE3MHOULMPYIOLNIA PACcTBOP.

» pu Ae3nHPEKLMM CABUraTb AeTany (HanpVYMep, PEryIMPOBOYHbIE BUHTBI, WaPHUPDI U T.4.), KOTOPbIE He
33¢VIKCI/IPOBBHbI HEeNoOABUXHO.

» B Hauane O6pa60TKVI NPOMbITb BHYTPpEHHME NMPOCBETbl COOTBETCTBYOLWMM OJHOPA3O0BbIM WNPULEM He
MeHee 5 pas. [py 3ToM ClieanTb 3a Tem, YToGbl BCE AOCTYMHbBIE MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOW BOAE.

» [pu OKOHUaTeNbHON NPOMbIBKE CABUIaTh ieTanu (Hanpumep, PerynpoBOYUHbIE BUHTI, WaPHWPbI 1 T.4.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABWMXXHO.

> npOMbITb BHYTpPEeHHMEe NpOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

QazaV
» Ha ctagum cywikn ocywnTb n3aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALLNX BCMIOMOraTebHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTblil BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METO, OUNCTKN 1 Ae3nHbeKLMN.

3.6.2 PyuHas unCTKa yIbTPa3BYKOM U NyTeM ONyCcKaHusA B Ae3uHGMLMpyowWwui pac-

TBOp
®asa LWar T t KoHuy. KauyectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBasa Kt >15 2 Mn-s KoHueHTpaT He cofepXuT
oumncTKa (xonop- anbaerug, GeHon n yeTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHMEBbIE coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
] MpomexyTouHasa Kt 1 - n-s -
npomMbiBKa (xonoga-
HasA)
n Aesunndexkuna Kt 5 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXut
(xonop- anbgerua, GeHon n yetsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE COe-
AVHeHns; pH ~ 9%
v OKoHuYaTenbHasa Kr 1 - no-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: MnTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecco; Boda (A panuso , MO MWKPOGWONOrMYecKnm
noKasaTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa MTbeBON BO/ibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBEAIeHUA O NPUTO/HbIX K MCMOb30BaHWIO LeTKax i OAHOPAa30BbIX WNpULaX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Qazal

» Ounctutb N3penue B ynbTpasByKoBoOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3@ TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoABEPrHyTbl 06paboTKe 1 He 6bio NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA YNbTpasByKa.

» [pv nomoLLy COOTBETCTBYIOLLEN LETKN OUMLLATb U3AeNIe B PaCcTBOPE [10 MOSIHOTO MCHE3HOBEHWA 3arpas-
HeHuN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHre
He MeHee 1 MUH.

» [puv ouncTke caBUraTb AeTanu (HanpyUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV WINPULL.

Gazall

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pn nNpombiBke cABUraTb AeTanu (HanpuMmep, PerynpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb NPOAYKT B A€3NHGULIMPYIOLLMIA PacTBOP.

> pu Ae3nHPEKLMM CABUraTb feTany (HanpVYMep, PEryIMPOBOYHbIE BUHTBI, WaPHUPbI U T.4.), KOTOPbIE He
3apMKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» B Hauane O6pa60TKVI NPOMbITb BHYTPpEHHME NMPOCBETbl COOTBETCTBYOWMM OJHOPA3O0BbIM WNPULEM He
MeHee 5 pas. I'Ipvl OTOM CNeguTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTyNHblE NOBEPXHOCTN BbIIN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce n3genve nonHocTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeIbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

GQazaV

» Ha ctagum cywikn ocywnTb n3aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALNX BCMOMOraTebHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTbli BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METO, OUNCTKN 1 Ae3nHbeKLMN.



3.7 MawunHHas ouncTKa/gesnHdekumns

YkazaHue

lMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IXKeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShhekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBX00UMO pe2yniapHO Npo8epamMs U Npo8oOUMb e20
mexHu4ecKkoe O6Cl7y)KUBGHU€.

3.7.1 MalwmnHHasA WeNoYHaA OUNCTKA U TepMnYecKas aesnHdekuns

| 4 06pa6OTKa nMnnaHTaTa AOoMXHa BbINONHATLCA B CUCTEME XPaHEeHUA.

» [lonoXuTb UMNNaHTaThbl B CeTyaTyto KOP3unHy, cneymnanbHO NpeaHasHayeHHyo ANnA NnpoBefeHna O4YNCTKN
(HE Aonyckatb, YTO6blI KaKme-nnbo snemeHTbl nigenua octanucb HeO6p360TaHHbIMVI Wnn oKasanucb
I'IOBpE)KAEHHbIMVI).

Tvn npnbopa: oaHOKaMepHbIN NPUBOP ANA OUNCTKM / fesnHdeKumn 6e3 ynbTpassyka

®asa Uar T t KauectBo  Xumwnueckue cpepcrsa/npume-
[°C/°F]  [muH] BOAbI yaHune
1 MNpepsaputenbHas <25/77 3 MN-s -
npombIBKa
] Ouncrka 55/131 10 Nno-8 B KOHLIeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13

- aHuoHuueckue MAB <5 %
W Pa6ouwnit pacteop 0,5 %

- pH~11*
m MpomexyTouHaa npo- >10/50 1 rNno-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHOULMPYIOLLE MaLIUHbI

MN-e: MnTbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio 0becco: Boda (o panmn3ol , MO MWUKPOGMONOTUYECKUM

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

» [ocne MaWMHHOW OUNCTKI/fe3nHEKLMN NPOBEPUTL, He OCTaNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpas-
HeHUN.

3.8 PyuHas ouncrka/pesmHdekunn c npeaBapnTeNbHON PYyYHOI OYNCT-
Ko

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IXKeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShekmusHocmu (Hanpumep,

donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBX00UMO pe2yniapHO Npo8epams U Npo8oOUMb e20
mexHu4ecKkoe O6Cl7y)KUBGHU€.

3.8.1 [lpepBapuTenbHas YNCTKa YNbTPA3BYKOM U LETKOI BPYUHYIO

basa) jllay T t Conc. KauectBo  Xumus
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

1 YnbTpasByKkoBasa Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXxut
oumncTKa (xonopn anbaerua, peHon v yeTsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE COe-
AvHeHus; pH ~ 9%

I Monockanue Kr 1 - MN-s -
(xonon
Has)
M-s: [MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHpoBaHo: BBraun Stabimed fresh

> anIHﬂTb BO BHMMaHMe CBefieHMA O NPUrogHbIX K NCNONb30BaHMIO LWeTKaxX N OAHOPAa3oBbIX Wwnpuuax, cMm.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

®azal

» OuncTuTb M3AeNue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeYeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM 6bIIN NOABEPTHYTb 06paboTKe 1 He BbINo NPenATCTBUI
[INA NPOXOX/AEHNA YNbTpa3ByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nsgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBeHWA 3arpas3
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LWETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe cABUraTb feTanm (HanpuMep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qaszall
» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [pu npombiBKe cABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABMKHO.

3.8.2 MawunHHasnA WenoyHas o4NCTKa N Tepmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpassyka

®asza Uar T t Kauectso Xumnsa
[°C/°F1  [mun] BOAbI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpPOMbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLeHTpaT, WenouHoii:

- pH~13
- aHuoHuueckme MNMAB <5 %

W pabounii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbiBKa
v Tepmunueckan aesnH- 90/194 5 rNno-8 -
dekunn
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa
ANA OUUCTKU 1 Ae3UHbeKLN
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa BoAa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMYecKum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaNMNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

3.9 [lpoBepka
» Oxnaputb nsgenvie 40 KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nspenve, ecnym OHO MOKpOe Ui BraXKHoe.

3.9.1 3puTenbHas npoBepka

> Y6eauTbCa, UTO BCe 3arpA3HEHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0co60e BHUMaHNE Ha CTbIKOBOYHbIE MOBEPXHO-
CTW, WapPHUPbI, CTEPXHM, yry6eHns, Nasbl, a Takke CTOPOHbI 3yGbeB Ha pacnaTopax.

» Ecwm n3aenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTb NPOLECC OYUCTKU U FLe3VIH¢€KLWII/L

> npOBepVITb vsgenve Ha Hanuuve nospemneHMﬁ, Hanpumep, n301Aunn, a Takxe NoABeprimnxca Koppo-
31K, pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKaBLUMXCA, U3HOLIEHHbIX, CUIbHO NoLapanaHHbIX 1in
OT/IOMUBLUVXCA AeTanen.

> npOBepVITb, HEeT 11 Ha n3genve oTCyTCTBYIOLWUX U BbILBETLINX HannmceVL

I'Iposepvn'b Aetann nsgenuve c ,EU'II/IHHOVI 1 TOHKOW I'EOMETpI/IEIh (B YacTHOCTK, Bpallaowmneca NHCTPY-

MeHTbI) Ha AepopmaLnio.

MpoBepuUTb CNNPanbHbI SNEMEHT N3AENNA Ha HaNMuKe NOBPEXAEHNIA.

MpoBepnTb pexyLLre KPOMKIM Ha LIeNIOCTHOCTb, OCTPOTY, HalMume 3aceyek 1nm Apyrux noBpexxaeHni.

MpoBepuTbL HanMuMe Ha NOBEPXHOCTAX rPYBbIX U3MEHEHNIA.

MpoBepuTb Hanuune Ha U3eNUM 3ayCeHLEeB, KOTOPble MOTYT MOBPEAUTL TKaHW U XUpyprayeckue nep-

YaTKun.

vvyyvyy v

v

I'IpOBemeb n3genvie Ha npeAmeT He3aKpenaeHHbIX NN OTCYTCTBYIOWNX neTaneVL
» [loBpexaeHHOe n3aenvie HEOOXOANMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb 1 HaNpaBUTb B TEXHUYECKYIO CyXOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHue.

3.9.2 poBepka paborocnoco6HoCTN

/\ OCTOPOXHO

Moep (ncrug merT: /ppuKyy PP ) no np HepoCTaToO4HOMN

cmaskn!

> N Tbl (Hanf I PHU[ n pbl ¢ pe3b6oii) nepen nposepKoi
Ha ¢y Tb CMasaTb C Macnom, npur ANA Nc cyye-
oM 0 MeTofa CT ( p P, ANA CT napom — MacnAHbIn

cnpeii STERILIT® 1 JG600 nnu kanenbHaa macnenka STERILIT® | JG598).

» [poBepnTb U3aenme Ha GyHKLMOHANbHOCTb.

» [poBepnTb NNaBHOCTb XOfja BCEX MOABUXKHbIX AeTaneli (Hanpumep, WapH1POB, 3aMKOB/3aLLeNoK, CKOMb-
3AWMX geTanen n T.a.).

> I'Iposepvn'b Ha COBMeCTUMOCTb C COOTBETCTBYOLWUMU N34eNTNAMN.

» HepaboTaloliee nsfenvie HEOGXOAMMO CPasy e OTCOPTUPOBATb 1 HaNPaBUTb B TEXHWUYECKYIO CITYXKOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHve.

3.10 YnakoBKa

» li3genvie C TOHKUM paGOLIMM KOHLIOM 3alNTUTb COOTBETCTBYIOLLUM 06paSOM.

» W3penvie ¢ 6NOKMPYIOWUM YCTPONCTBOM AOSIXKHO GbiTb 3adUKCMPOBAHO B OTKPLITOM BUAE MW MaKCUMyM
Ha nepBoOM yrope.

» CnepyeT cABUHYTb 6/10KMPOBKY HAaCTOMNBKO, YTOGbI KOCHYTHCA BEPXHEN YacTi OTBepCTUA.

» [lomecTuTb U3aenve B creLyanbHyl0 eMKOCTb ANIA XPaHEHNA UK B MOAXOAALLYIO CeTKY. YbeamnTbes, 4to
pexyLyne 4acTn 3alinLleHbl.

> Y6e,Eu/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoOBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpAa3HeHne n3fenna BO Bpemsa XpaHeHus.

3.11 Crepunusayusa napom

YkazaHue

Ymobbl uzbexame pasnoma no NpuYUHe KOPPO3UOHHO20 PACMPeCcKUBAHUS, HYXHO CMepUIuU308amMb UHCMPY-
MeHm, umetowuli 6iokupyoujee ycmpolicmeo, mak, 4mobel 610Kupamop b1 OMKpbIM UAU 3aUKCUPOBAH
MAKcumMyMm Ha nepeom 6J10Kupyiowem ynope.

> Y6eauTbCA B TOM, U4TO CTEPUIIM3YIOLNIA COCTaB MEET JOCTYM KO BCEM BHELHVIM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl U KpaHUKK).

» YTBepKAeHHbI MeToA cTepunmsaummn
- I'Iaposaﬂ CcTepunmsayma C NCNoNb3oBaHnem d)OpBaKyyMHOI’O meToaa
- MapoBot cTepunusatop, cootseTcTaylowmin DIN EN 285 1 nposepeHHbIit cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauyusa GpopBaKyyMHbIM METOOM NMpu Temnepatype 134 °C/Bpems BbiAEPXKKM OT 5 MUH.

> I'Ipvl O,ElHOBpeMEHHOIz cTepunmsaymn HeCKONbKUX U3fenmun B NapoBoM CcTepunnsaTope: y6eF[I/ITbCﬂ, YTO He
npeBblleHa MaKCcManbHasA [OMyCTYMan 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa COrnacHo NpeanucaHnam
V3roToBUTeNA.

3.12 XpaHeHue

> CTEpI/IJ'I bHble n34enuAa B Hen pOHI/ILlaeMOIz ANA MUKPOOPraHN3MOB yrnakoBKe 3aluliath OT MbisIN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM MOMeLLeHNN C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.



4. CepBucHoe o6CnyKBaHNe

/\ 0OCTOPOXHO

Moaud KOro py MoryT np TV K noTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

06¢ a TaKxKe npekp AeNCTBUA COOTBETCTBYIOWNX AONYCKOB K SKCMJlyaTauum.

» 3anp TCA BHOCUTDb B ¢

» [ina nposefeHns paboT no cepBucHoMy o6cny M PeMOHTY 06§ iTecb B MeCTHOe npea-

craBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Afipeca ipyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME
OnacHocTb UHGpULMP co cTop I n!
» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiicTByIOWNE B Baluei CTpaHe, Npy yT nnu BTOP! i

nepepaGorKe n3aenua, ero KOMNOHEHTOB N YyNaKoBKW.

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb Nony4YeHNA TpaBM M3-3a OCTPbIX 1 (MK) OCTPbIX NpeaMeTOB!

» Mpu yrununsayumn unmn nepepabotke nsgenuna ybeanrech, YTo ynakoBKa npefoTspallaeT nospe-
XKpeHune nsgenna.

YkasaHue

lMeped ymunu3ayueli usdesnus nonbL3osamesns cHa4yana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmaepxoeH-
Hble Memo0bl N0020MOBKU.
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Aesculap”
Rozpérné nastroje s klouby a zavitovou tycinkou

Legenda
1 Zavés
2 Zavitova ¢ast pro spojeni s Mayfield drzakem

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni

VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZiti se tykd rozpé€rnych nastroji s klouby a zavitovou tyéi.

Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materialii a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystraina upozornéni
Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-
Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

/\VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

A\ POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu
Rozpérné nastroje se pouzivaji univerzalné ve vSech oborech chirurgie.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ureni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé.

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném 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 zakrokiim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operaénich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UzZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna pfedoperaéni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.2.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pfed kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotiebené nebo
ulomené casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Validovana metoda tpravy

3.1  Vseobecné bezpeénostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni

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

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

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

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

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

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

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

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

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

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napf. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

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

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

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

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opétovné Upraveé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouZitim
viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténif/dezinfekce

3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek
Riziko po3kozeni nebo zniteni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobee
- schvélené pro (napf. hlinik, plasty, a uslechtilou ocel),
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
U vyrobkd s plazmovymi vrstvami (napf nastroje Noir) dochazi pfi pouziti specidlni metody ¢isténi s pridavkem oxi-
daénich chemikalii (napf. peroxidu vodiku Hzoz)- k naruseni, resp. odstranéni vrstvy.
» K &isténi nepouzivejte chemikalie s oxidacénim ucinkem.
» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/dezinfekéni prostfedky. Pro zamezeni tvorby pény a

zhorSeni G¢innosti procesni chemie: Pfed strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci
vodou.

» Na vyrobek nasadte ochrannou krytku.
» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a dezinfikovat strojné.

3.5.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce
Validovany postup Zvlastnosti Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a
podkapitola:

Manualni ¢isténi a dezinfekce B Vhodny éistici karta¢
ponofenim
= OMO061R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OMO71R, OMO72R Pracovni konce nechejte pfi
OMO73R ' ' isténi oteviené.

B Jednorazova stfikatka 20 ml . s .
W Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim

B Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené poloze,
resp. pohybujte klouby.

B Faze suseni: Pouzijte utérku,
ktera nepousti viakna, nebo
lékafsky stlaceny vzduch

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a
podkapitola:

Ruéni ¢iSteni ultrazvukem a dezin-  m Vhodny éistici karta¢
fekee ponofenim

Jednorazova stfikatka 20 ml ) e
W Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvu-

kem a desinfekce ponofenim

Pracovni konce nechejte pfi

Cisténi oteviené.

B Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené poloze,
resp. pohybujte klouby.

B Faze suseni: Pouzijte utérku,

ktera nepousti vlakna, nebo

lékafsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna B Vhodny éistici karta¢ Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce a
dezinfekce L podkapitola:
B Jednorazova stfikacka 20 ml
® OMO61R, OMO62R, OMO63R, i )
OMO70R, OMO71R, OMO72R, ® Na vyrobek nasadte ochran-
OMO73R nou krytku.
W \Vyrobek ukladejte do sitového
kose ur¢eného k ¢isténi
(zabrafite vzniku oplachovych
stindi).

W Kapitola Strojni alkalické ¢isténi
a tepelnd dezinfekce

W Pracovni konce nechejte pfi
CiSténi otevrené.

B Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.




Ruéni ¢isténi ultrazvukem a kartd-  m Vhodny istici kartaé Kapitola Strojni ni/dezinfekce
¢em a nasledné strojni alkalické s ruénim pred¢isténim a podkapitola:
Cisténi a tepelna dezinfekee

W Jednorazova stfikacka 20 ml X e
B Kapitola Ruéni pred¢isténi ultra-

B Na vyrobek nasadte ochran- svukem a kartackem

nou krytku. 5 L L weex
M Kapitola Strojni alkalické Cisténi

B Vyrobek ukladejte do sitového a tepelna desinfekce

ko3e urceného k cisténi
(zabranite vzniku oplachovych
stind).

W Pracovni konce nechejte pfi
Cisténi oteviené.

B Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.

3.6 Rucni ¢isténi/dezinfekce

» Pied rucni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostiedku.

» Po ruénim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

>V piipadé potfeby postup Cisténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Ruéni Cisténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici aldehydy,

[chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovang, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \Vyrobek Uplné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze lll

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vlyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup Cisténi a dezinfekce.

3.6.2 Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu &isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» Vyrobek UpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zac¢atku doby pisobeni vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce

» Upravujte implantat v systémovém ulozeni.

» Implantaty ulozte na sito vhodné k iSténi (je zapotiebi zabranit vzniku oplachovych stind a poskozenim).
Typ pristroje: jednokomorovy istici/dezinfekéni pristroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
] Cisteéni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim Cisténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.
3.8  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.8.1 Ruéni predCisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové &isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekee.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim G¢inkem, minimalné v3ak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.



3.8.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce 5. Likvidace
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

/A\VAROVANI

Faze  Krok T t Kvalita Chemie Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!
[°C/°F1  [min] vody » Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrZujte narodni predpisy.
| Predoplach <25[77 3 PV . /\ VAROVANI
P Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!
1l Cist 55/131 10 DEV 4 icky:
istent / W Koncentrat, alkalicky: » P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrafoval poranéni o vyrobek.
- pH~13

Upozornéni

- <5 9% aniontové tenzidy
VWyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda dpravy.

M Pracovni roztok 0,5%

- pH~11* e
P 6.  Distributor
I} Mezioplach >10/50 1 DEV - B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV - 148 00 Praha 4
_ - - Tel.: 271091111
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké- Fax: 271091 112
niho pfistroje - .
E-mail: servis.cz@bbraun.com
PV: Pitnd voda TA013977 2020-06 V6 Change No. 62764
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.9 Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.9.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napt. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opottebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledIé.

» \Wyrobek s izkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovén (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spirdlovy prvek.

» Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jina

poskozeni.
» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.
» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otrepy, které by mohly poskodit tkarn nebo chirurgické rukavice.
» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.9.2  Funkéni zkouska

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové ty&e) pfed funkéni zkouskou naolejujte o3etfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé &asti (napF. zavésy, zamky/zavory, posuvné &asti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti 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.

» Uzavéry uzavrete tak, aby se dotykaly Spicek celisti.

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

v

3.11 Parni sterilizace

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdIné na prvni zdpadce, aby nedos$lo ke zlomeni viivem
koroze z vnitiniho pnuti.
» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke vem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevfenim ventill a
kohoutu).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN 1SO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba plisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

3.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostredcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/néaroki ze zaruky jakoZ i
pripadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.



Aesculap”
Instrumenty do rozszerzania z przegubami i drazkiem gwintowanym

Legenda
1 Zawias
2 Drazek gwintowany

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja dotyczy instrumentéw do rozszerzania z przegubami i drazkiem gwintowanym.

Notyfikacja

Obowiqzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu produktu.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga byc¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2.  Zastosowanie kliniczne
2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Instrumenty do rozszerzania znajduja uniwersalne zastosowanie chirurgiczne we wszystkich dziedzinach medycyny.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dzi

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogdlne zasady bezpieczeristwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzegac¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja
Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po

uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastgpnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknigetym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewtasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowac srodki czyszczgce i dezynfekeyjne, ktore:

- s zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali wysokogatunkowej;

- nie sg agresywne dla plastyfikatoréw (np. zawartych w silikonie).
» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

W przypadku produktéw z warstwami plazmy (np. instrumenty Noir) przy zastosowaniu specjalnych metod czysz-
czenia z dodatkiem chemikaliow dziatajacych utleniajgco (np. nadtlenku wodoru H,0,) warstwa ulega uszkodzeniu
lub jest zdzierana.

» Do mycia nie nalezy uzywac¢ chemikaliow dziatajacych utleniajaco.

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-
ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekcja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezacg wodg

» Natozy¢ zabezpieczenie szczek na produkt.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo.

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji
Walidowana procedura

Szczegotowe informacje Referencja

Mycie reczne z dezynfekejg zanu-

rzeniowg

® OMO61R, OMO62R, OMO63R,
OMO70R, OM071R, OMO072R,
O0MO073R

Odpowiednia szczotka do
czyszczenia

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.
Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
Faza suszenia: Uzy¢ niestrze-
piacej sie Sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

W Rozdziat Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie reczne z wykorzysta-
niem ultradzwiekow i dezynfekcji
zanurzeniowej

Odpowiednia szczotka do
czyszczenia

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzymac¢ do
czyszcezenia w pozycji otwartej.
Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
Faza suszenia: Uzy¢ niestrzg-
piacej sie Sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowa




Maszynowe mycie $rodkiem alka- ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Czyszczenie maszy-
licznym i dezynfekcja termiczna czyszezenia nowe/dezynfekgcja i podrozdziat:
® OMO61R, OM062R, OM063R, W Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Maszynowe mycie
OMO70R, OM071R, OMO72R, Natozyé zabezpi . " Srodkiem alkalicznym
OMO73R  NatozyC zabezpieczenie szcz¢ i dezynfekcja termiczna
na produkt.
B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikaé stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).
B Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.
m Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Mycie/dezynfekcja
maszynowa z recznym myciem
wstepnym i podrozdziat:

Reczne mycie wstepne za pomocg W Odpowiednia szczotka do
ultradzwiekow i szczotki, czyszezenia
a nastepnie alkaliczne mycie

maszynowe i dezynfekcja ter- N ) . B Rozdziat Wstepne czyszczenie
miczna ® Natozy¢ zabezpieczenie szczek reczne z uzyciem ultradzwie-

na produkt. kéw i szczotki

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu B Rozdzial Maszynowe czyszcze-
sitowym odpowiednim do nie $rodkami alkalicznymi
czyszczenia (unikaé stref nie- i dezynfekcja termiczna
dostepnych dla sptukiwania).

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

W Koncowki robocze trzymaé do
czyszczenia w pozycji otwartej.

m Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

3.6  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekeji recznej dokfadnie usunaé wodg po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem ewentualnych pozo-
stafosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.

3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie dezyn- Koncentrat nie zawierajacy aldehy-

fekujace (2|mna] dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszezacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

3.6.2 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie ultradzwig- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwracac uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac co najmniej pieciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgeym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

3.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skuteczno$é (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.7.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna

» Implant przygotowywac¢ w systemie przechowalniczym.

» Umiesci¢ implanty w koszu sitowym przeznaczonym do czyszczenia (unika¢ obszarow, w ktorych przeptukiwanie
elementdw jest utrudnione, oraz takich, w ktorych elementy mogtyby ulec uszkodzeniu).

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Ptukanie wstepne <2577
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.



3.8 Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.8.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Faza  Krok T t Conc.  Jakosé¢ Chemikalia
[°’c/’F]  [min] [%]  wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unika¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

3.8.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] ~wody

| Ptukanie wstepne < 3 W-P -
25/77
I Czyszezenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ DryingSuszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

3.9 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.9.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwroci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktéw: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czgsci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegdlnosci przyrzady obracajace si¢) sprawdzi¢ pod katem znie-
ksztatcen.

Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen elementow spiralnych.

Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciagtosci, ostrosci, ztobkéw i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja si¢ szorstkie.

Sprawdzic produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.
Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czgsei.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.9.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem funk-
cjonowania nasmarowac olejem nadajacym sie do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku ste-
rylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG600 albo za pomocg olejarki STERILIT® | JG598).

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci ruchome (np. zawiasy, zamkifblokady, czesci $lizgowe itd.) dziataja prawidtowo.
Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

vvyyy

3.10 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncoéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszej zapadce.

» Blokade zamknac¢ tak, aby czubki szczek sie zetknety.

» Umiesci¢ produkt we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.11 Sterylizacja parowa

Notyfikacja
W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowac w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowane]
- Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN SO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszczen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koricowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, ze opakowanie nie spowoduje obrazen
przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury

przygotowawczej.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Roztahovacie nastroje s kibmi a zavitovou ty€ou

Legenda
1 Zaves
2 Zavitova ty¢

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento névod na pouzivanie plati pre roztahovacie néstroje s kibmi a zavitovou tyou.

Ozndmenie
Aktudlne platni znacku CE pre vyrobok méZete vidiet na stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel
Tieto roztahovacie nastroje sa pouzivaji v univerzalnom chirurgickom nasadeni vietkych odborov.

2.1.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-
mienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.
» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vSetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouZivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

PouZivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vietkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oistite.

2.3 Pouzitie

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouZitim vykonajte skisku funkénosti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie
3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!
» Pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu,
—  ktoré su schvalené pre dany material (napr. hlinik, plasty, uslachtili ocel),
- a ktoré neposkodzujui zmakéovade (obsiahnuté napr. v silikone).
» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.
V pripade vyrobkov s plazmovymi vrstvami (napr. nastroje Noir) pouZitie $pecidlnych metdd Gistenia s pridanim oxi-
dacnych chemikalii (napr. peroxidu vodika H,0,) napadne alebo odstrani tuto vrstvu.
» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne oxidac¢né chemikalie.

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a
zhorSenie U¢innosti chemického procesu: pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplach-
nite pod tecucou vodou

» Na vyrobok nasadit ochranny plast.

» Ak sa mdzu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a ¢isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky Cistit a dezinfikovat.

3.5.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie
Validovany postup Osobitosti Referencie

Manualne Cistenie ponornou dez- B Vhodna ¢istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou o fekcia a podkapitola:

B Jednorazova striekatka 20 ml
= OMO061R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OMO71R, OMO72R. Pracovné konce udrZiavajte
0M073RI ' ' otvorené na ucely Cistenia.

W Kapitola Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou

B Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistite v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

B Faza susenia: pouZite nechl-
patu utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

Manualne ¢istenie ultrazvukom a B Vhodna ¢istiaca kefa
ponornou dezinfekciou

Kapitola Manuélne Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Jednorazova striekacka 20 ml i o
W Kapitola Manualne Cistenie

ultrazvukom a ponornou dezin-
fekciou

Pracovné konce udrziavajte

otvorené na ucely Cistenia.

B Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistite v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

B Faza sudenia: pouZite nechl-

patu utierku alebo zdravotnicky

stlaceny vzduch

Mechanické alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia
m OMO061R, OMO62R, OMO63R, i N i
OMO70R, OMO71R, OMO72R, [ ] Na' yyrobok nasadit ochranny
OMO73R plast.
W \Vyrobok poloZte na sietovy kos
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

Kapitola Strojové &istenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Vhodna ¢istiaca kefa

W Jednorazova striekacka 20 ml ) o o

W Kapitola Mechanické alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

W Pracovné konce udrziavajte
otvorené na ucely Cistenia.

B Vyrobok ulozte na sietovy ko3 s
otvorenym klbom.

Rucné predcistenie ultrazvukom a B Vhodna ¢istiaca kefa
kefou a nasledné mechanické,

alkalické cistenie a tepelna dezin-
fekcia B Na vyrobok nasadit ochranny

Kapitola Strojové &istenie/dezin-
fekcia s manualnym predéistenim a

M Jednorazova striekacka 20 ml podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
plast. nie ultrazvukom a kefkou

B Vyrobok polozte na sietovy k63
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

B Pracovné konce udrziavajte
otvorené na ucely Cistenia.

B Vyrobok ulozte na sietovy koS s
otvorenym klbom.




3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
tenie dend) QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zaverené prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporicame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyy

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednordzovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V
» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.6.2 Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \yrobok istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Vyrobok Cistite vhodnou istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV
» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomédcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.7  Strojové ¢istenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

» Implantat pripravit v syst¢movom ulozeni.

» Polozte implantaty na sitovy ko3 uréeny na Gistenie (zabezpette, aby boli vy€istené v3etky Casti a zabrafite posko-
deniam).

Typ pristroja: jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

3.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

3.8.1 Manualne preddcistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporacame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza ll
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.8.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% anionové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporacame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.



3.9 Kontrola
» Viyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.9.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opot-
rebovang, znacne poskriabané a zlomené casti.

» Skontrolujte vyrobok kvdli chybajucim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte deformécie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii (najmé rotaénych nastrojov).

» Skontrolujte poskodenie Spiralového prvku na vyrobku.

» Skontrolujte rezné hrany kvdli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mézu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvoli uvolnenym alebo chybajucim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9.2 Skuaska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

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

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skuskou funkénosti naolejujte pre vhodnu ste-
rilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte, & v3etky pohyblivé Easti spravne funguju (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.10 Balenie

» \iyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim sposobom.

» Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Uzaver zavriet natolko, aby sa sty¢né plochy otvorov dotykali.

» Viyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.11 Parna sterilizacia
Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizaény postup
- Parna sterilizcia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizatné zariadenie v sulade s DIN EN 285 a overené v sulade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikéacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedenu adresu.
5. Likvidacia
/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

A\ VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo 3picatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spésobeného vyrobkom.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Terpeszto eszkozok illesztésekkel és menetes raddal

Jelmagyarazat
1 Csuklos illesztés
2 Menetes rad

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznalati utasitas az illesztésekkel és menetes ruddal elldtott terpeszté miiszerekre vonatkozik.

Felhivds
A termék érvényben lévé CE-jelélése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok 6sszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra,
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 fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A terpeszté muszerek univerzalis sebészeti alkalmazasokban hasznalatosak, minden teriileten.

2.1.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetéen: lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2 Biztonsagi eldirasok
2.2.1 Klinikai felhasznalé

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyeztesse

a garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikédik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kdteles a termékkel kapcsolatos stulyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetdsége
szerinti dllam illetékes hatdsdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznal¢ felel6s a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelel klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznal6 kdteles informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazandé kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsd sterilizalas el6tt tisztitsa meg az uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata el6tt végezzen miikodésvizsgalatot.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat €s irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozé helyi klinikai higiéniai elGirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

Agépiregenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdld felel.

Felhivds

Ha nem keriil sor befejez sterilizdldsra, virucid fertétlenitdszert kell haszndini.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetdségével kapcsolatos naprakész informdciékért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.
Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozott legfeljebb 6 6ra telhet el, és nem hasznalhatd sem

45 °C-ot meghalado fixalo eltisztitasi hdmérséklet, sem fixalo fertGtlenitdszerek (hatoanyag: aldehidek/alkoholok).

A tiladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakci6t és/vagy fakulast idézhet eld, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazo maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, sooldatok, valamint a tisz-

titashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt lizemi viz korrézios sériilést (godrosddést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitdshoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyart ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve.

A vegyianyag-gyartd valamennyi alkalmazasi el6irasat szigoran be kell tartani. Ellenkezé esetben a kdvetkezo prob-

lémak Iéphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak eld.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzo regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tanacsok taldlhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat el6tti gondos szemrevételezéssel és mikodésvizsgalattal
ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazé torlokenddvel.
» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato
A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztito- vagy ferttlenit8szer és/vagy tul magas hémér-
séklet miatt!
> A tisztito- és fertétlenitoszereket a gyarto utasitasai szerint hasznalja,
- amelyek engedélyezettek (példdul aluminiumhoz, miianyaghoz, nemesacélhoz),
- amelyek nem karositjak a lagyitoszereket (pl. szilikon).
» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozé informaciokat.
» A fertotlenitési hdmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

A plazmarétegekkel rendelkezd termékek (pl. Noir miiszerek) esetében a réteg megtamadasra vagy eltavolitasra keriil,
ha specialis tisztitasi eljarasokat alkalmaznak, oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid H,0,) hozzaadasaval.
» Ne hasznaljon oxidaloszereket a tisztitashoz.

» Hasznéljon megfeleld tisztito-/fertétlenitdszereket, ha a terméket nedves allapotban artalmatlanitja. A folya-
matban részt vevé vegyi anyagok habképzddésének és hatasossaganak megelézése érdekében a mechanikai tisz-
titas és fert6tlenités elott oblitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

» Szerelje fel a befogopofa-védot a termékre.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsdgosan rogzithetok a késziilékekben vagy taroldeszkozékben olyan modon,
hogy alaposan meg lehessen dket tisztitani, végezze el a mechanikus tisztitasukat és fertGtlenitésiiket.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis kovetelményel Hivatkoza

Kézi tisztitas fertGtlenitéfolya-
dékba meritéssel
m OMO061R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OM071R, OMO72R, X s
OMO73R W A munkavégeket a tisztitashoz

tartsa nyitva.

Fejezet Kézi tisztitas/fertStlenités
és a kovetkezo alfejezet:

Megfelel6 tisztitokefe

Egyszer hasznalatos 20 ml-es

fecskendd W Fejezet Kézi tisztitas fertotleni-

téfolyadékba meritéssel

W A mozgathato csuklokkal ren-
delkez6 eszkozoket nyitott
helyzetben vagy adott esetben
a csuklok mozgatdsa kozben
tisztitsa.

W Szaritasi fazis: Hasznéljon nem
szalazo torldkend6t vagy orvosi
slritett leveg6t

Kézi tisztitas ultrahanggal és fer-
totlenitéfolyadékba meritéssel

Fejezet Kézi tisztitas/fertGtlenités
és a kovetkez6 alfejezet:

Megfelel6 tisztitokefe

Egyszer hasznalatos 20 ml-es

fecskendd W Fejezet Kézi tisztitas ultra-

hanggal és fertdtlenit6folya-

B A munkavégeket a tisztitashoz dékba meritéssel

tartsa nyitva.

B A mozgathaté csuklokkal ren-
delkez6 eszkozoket nyitott
helyzetben vagy adott esetben
a csuklok mozgatasa kozben
tisztitsa.

W Szaritasi fazis: Hasznéljon nem
szalazo torl6kendot vagy orvosi
slritett leveg6t

Gépi lugos tisztitas és magas

hémérsékleten végzett fertotleni-

tés

® OMO61R, OM062R, OMOG63R,
OMO70R, OM071R, OMO072R,
OMO73R

Megfelel6 tisztitokefe

Egyszer hasznalatos 20 ml-es
fecskendd

Szerelje fel a befogopofa-védot
a termékre.

Helyezze a terméket egy kén-
nyen tisztithato szlir6kosarba
(vigyazzon, hogy a termékek ne
legyenek takarasban).

A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

Helyezze a terméket a talcara
gy, hogy a termék dsszes csat-
lakozasa és illesztése nyitva
legyen.

Fejezet Gépi tisztitas/fertdtlenités

és a kovetkez6 alfejezet:

B Fejezet Gépi lugos tisztitas és
magas homérsékleten végzett
fertdtlenités




Kézi eldtisztitas ultrahanggal és m Megfeleld tisztitokefe Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
kefével, és az azt kdvetd gépi lugos . kézi eldtisztitassal és a kovetkezd
tisztitas és magas homérsékleten W Egyszer hﬂasznalatos 20 ml-es alfejezet:
tdrténd fertétlenités fecskendd
W Szerelje fel a befogopofa-védot
a termékre.

W Fejezet Kézi eldtisztitas ultra-
hanggal és kefével

W Fejezet Gépi lugos tisztitas és
magas homérsékleten végzett
fertétlenités

B Helyezze a terméket egy kon-
nyen tisztithato szlirokosarba
(vigyazzon, hogy a termékek ne
legyenek takarasban).

B A munkavégeket a tisztitdshoz
tartsa nyitva.

B Helyezze a terméket a talcara
ugy, hogy a termék Gsszes csat-
lakozasa és illesztése nyitva
legyen.

3.6  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» Akézi fertotlenités elott a vizet megfeleld ideig csopogtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertdtleni-
téoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertStlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitofolyadékba meritéssel

Fertétlenité SZH Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztitas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
Il Koztes oblités SZH 1 - \" -
(hideg)
1] Fertétlenités SZH 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
1\ Befejez6 Gblités  SZH 1 - TSV -
(hideg)
v Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen s6talan (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbél legalabb ivéviz-mindségi) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legaldbb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldatba. Gy6zédjén meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szemmel
lathatd maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu ferttlenitéoldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

1. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az &sszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.
» Aterméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

» Aterméket teljesen meritse bele a fert6tlenitéoldatba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatdidd elején legalabb 5-szor dblitse le a lumeneket megfeleld eldobhaté fecskenddvel. Gy6zddjon meg rdla,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

> Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezd 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor megfeleld eldobhato fecskendével.

» Aterméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

titasi és fertGtlenitési eljaras.

3.6.2 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenit6folyadékba meritéssel

Ultrahangos tisztitas SZH Aldehidmentes, fenolmentes
(hideg) és QUAT-mentes koncentra-
tum, pH ~ 9*
] Koztes oblités SZH 1 - vV -
(hideg)
n Fertétlenités SZH 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes
(hideg) és QUAT-mentes koncentra-
tum, pH ~ 9*
v Befejez6 oblités SZH 1 - SV -
(hideg)
Vv Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» Tisztitsa a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gyézédjon meg
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitooldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

II. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertotlenitGoldatba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidd elején oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfeleld eldobhato fecskenddvel. Gyézédjon meg
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

IV. fazis

> Teljesen dblitse le/at a terméket (az 6sszes hozzéaférhet6 feliiletet) folyo viz alatt.

» A befejezo oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legaldbb 6tszor megfeleld eldobhato fecskenddvel.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

titasi és fertGtlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fert6tlenités

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitékésziilék hatékonysdgat vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jovdhagyds vagy a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fert6tlenitokésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertétlenités

» Az implantatumot a rendszer tarolojaban kell regeneralni.

» Helyezze az implantatumokat konnyen tisztithatd sziirSkosarba (keriilje a takarast és a sériiléseket).
Gép tipusa: egykamrés tisztito-/fertdtlenitberendezés ultrahang nélkil

El6oblités <2577
. Tisztitas 55/131 10 TSV ® Koncentratum, ligos:
- pH=13
- <5 9% anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH=11"
. Koztes oblités >10/50 1 TSV -
V. Héfertotlenités 90/194 5 TSV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitdberendezés
programja szerint
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan (jonmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-mindségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» A gépi tisztitast/fert6tlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.8 Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi el6tisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitGkésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jovdhagyds vagy a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds
A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitGkésziilék rendszeres karbantartdst és ellenGrzést igényel.

3.8.1 Kézi eldtisztitas ultrahanggal és kefével

Ultrahangos tisztitas SZH >15 Aldehidmentes, fenolmentes
(hideg) és QUAT-mentes koncentra-
tum, pH ~ 9*
I Oblités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfelelo tisztitokefékkel és eldobhato fecskendékkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» Tisztitsa a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon meg
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitooldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

II. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.



3.8.2 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fert6tlenités
Gép tipusa: egykamras tisztito-/fertStlenitokésziilék ultrahang nélkiil
Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia
[*C/°F]  [perc] ndség

| ElGoblités <2577 3 v -
1] Tisztitas 55/131 10 SV ® Koncentratum, ligos:
- pH=13
- <5 9% anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5%-0s munkaoldat
- pH=11"
1 Koztes oblités >10/50 1 N -
v Héfertétlenités 90/194 5 TSV -
\ Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitGkészilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertGtlenitést kdvetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.9  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre leh(ilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.9.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezGdést eltavolitott. Forditson kiilonos figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellendrizze a hosszu, keskeny forméju termékeket (kiilondsen a forgd miiszereket), hogy nem deformélddtak-e.

Ellenérizze, hogy a termék spiralis eleme nem sériilt-e meg.

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szévetet vagy a sebészeti keszty(it.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap
mUszaki szervizébe, lasd MUszaki szerviz.

YYVVYVYYYY

3.9.2 Miikddésvizsgalat

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlédasi korrézid) a nem elegendd mennyiségii olajozas miatt!

» A miikddés ellendrzése elétt kenje meg a mozg6 alkatrészeket (pl. csukldk, toloelemek, menetes rudak) az
adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizalas esetén: STERILIT® | olajspray
(JG600) vagy STERILIT® | csepegtetd kenéanyag (JG598)).

» Ellendrizze, hogy megfeleléen miikodik-e a termék.

» Ellendrizze az 6sszes mozgo alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, cstiszoalkatrészek stb.), hogy teljesen aka-
dalymentesen mozognak-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Anem miikddd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miiszaki szervizébe, lasd
Miszaki szerviz.

3.10 Csomagolas

» Megfeleléen védje a termékeket finom munkahegyekkel.

A teljesen nyitott és zart racsnis zarral rendelkez6 termékeket ne tegye tovabb az elsé bevagasnal.
Zarja le a zarakat ugy, hogy a pofacsticsok éppen csak dsszeérjenek.

Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy megfeleld talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.

Gondoskodjon réla, hogy a csomagolds elegendd védelmet nytjtson a termék tarolds soran torténd szennyez6-
désével szemben.

>
>
>
>

3.11 Gozsterilizalas
Felhivds

Az igénybevétel miatti korrézio okozta térések megel6zése érdekében a miiszereket teljesen nyitott vagy zdrt zdrral
sterilizdlja, az els6 racsnifogndl nem tdvolabb.

» Gondoskodjon réla, hogy a sterilizaloszer minden kiils§ és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Jovahagyott sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Gozsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN 1SO 17665 szerint jovahagyva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

> Tobb termék egyideji sterilizéldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarto altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tal.

3.12 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és allandd hémérsékletli helyen
tarolja.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett modositasok a jo
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

i,
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igények, valamint a vonatkozo

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.

5.  Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES
A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

> A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint Gjrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti eléirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor vagy tjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza,
hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndlé intézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap”
Instrumenti za Sirjenje s spoji in navojno palico

Legenda
1 Tedaj
2 Navojni vijak

1. 0 tem dokumentu

Napotek
V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrod&je uporabe
Ta navodila za uporabo so namenjena za instrumente za Sirjenje s spoji in navojno palico.

Napotek
Veljavna oznaka CE za izdelek je na etiketi ali embalazi izdelka.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruZljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se 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
Oznatuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzroi manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Cese ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2. Kliniéna uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba
Instrumenti za Sirjenje so vsestransko uporabni na vseh podro¢jih v kirurgiji.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrZzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri se uporabnik nahaja, poro¢ati 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 kliniéno usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vklju¢no z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila

Napotek
Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, klini¢ne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razlicice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iscenja, saj zagotavija boljse in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek

Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo.

Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

pred¢iséenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroijo kemi¢ne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢isenje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkuene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Zdruzenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporo€ila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrsini povzrodijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za CiSCenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrodijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko vami pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo
Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljSa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
vet funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe
» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povriine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.
» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.
» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.
3.5 Cid¢enje/dezinfekcija
3.5.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke
Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih ¢istilnih/dezinfekcijskih sredstev in/ali previsokih tempe-
ratur!
» Skladno z navodili proizvajalca uporabljajte Cistilna in razkuzevalna sredstva,
- ki so odobrena za (npr. aluminij, plastika, jeklo visoke kakovosti),
- in ne razzirajo mehkih materialov (npr. silikona).
» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.
» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

Pri izdelkih s plastmi plazme (npr. instrumenti Noir) pride ob uporabi posebnih postopkov ¢id¢enja z dodatkom oksi-
dativnih kemikalij (npr. vodikovega peroksida H,0,) do razjedanja ali odstranitve teh plasti.
» Za CiS¢enje ne uporabljajte oksidativnih kemikalij.

» Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite ustrezna Cistilna/razkuzila. Da prepreite penjenje in poslab-
Sanje ucinkovitosti kemikalij za obdelavo: pred mehanskim ¢iS¢enjem in razkuzevanjem temeljito sperite izdelek
s tekoco vodo

» Na izdelek namestite zas¢ito za Celjusti.

» Ce lahko izdelke za mikrokirurgijo dobro pritrdite v stroje ali pripomocke za shranjevanje na tak nacin, da bo
¢isc¢enje temeljito, jih ocistite in razkuzite mehansko.

3.5.2 Potrjen postopek €is¢enja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca
Poglavje Ro¢no &iscenje/dezinfek-
cija in pododdelek:

Rocno ¢iscenje s potopitvijo v dez-  m Ustrezna ¢istilna krtatka
infekcijskem sredstvu
® OMO61R, OM062R, OMOG63R,

OMO070R, OM071R, OM072R, i
OMO73R m Delovne konce pustite odprte

za Cis€enje.

M Injekcijska brizga za enkratno .
uporabo 20 ml ] Pf)gluaVJe Roc.no us_c.enje s poto-
pitvijo v dezinfekcijskem sred-
stvu

B Pri ¢is¢enju instrumentov s pre-
micnimi tecaji se prepricajte, da
so ti v odprtem polozaju, in po
potrebi med ¢is¢enjem premi-
kajte tecaj.
B Fazasudenja: Uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak
Poglavje Ro¢no &i3¢enje/dezinfek-
cija in pododdelek:

Roéno ¢iscenje z ultrazvokom in B Ustrezna Gistilna krtacka
potopitvijo v dezinfekcijskem sred-

stvu B Injekcijska brizga za enkratno

uporabo 20 ml

W Poglavje Rocno ¢iscenje z
ultrazvokom in potopitvijo v

W Delovne konce pustite odprte dezinfekcijskem sredstvu

za CisCenje.

W Pri ¢iscenju instrumentov s pre-
micnimi tecaji se prepricajte, da
so ti v odprtem polozaju, in po
potrebi med ¢is¢enjem premi-
kajte tecaj.

B Fazasudenja: Uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak

Poglavje Strojno ¢is¢enje/dezinfek-
cija in pododdelek:

Strojno alkalno Cis€enje in ter- M Ustrezna Cistilna krtacka
micna dezinfekcija

® OMO61R, OMO62R, OMO63R,
OMO070R, OM071R, OMO72R,
O0MO073R

W Injekcijska brizga za enkratno

uporabo 20 ml

Na izdelek namestite zas¢ito za
Celjusti.

Izdelek polozite na pladenj, ki je
primeren za &is¢enje (izogibajte
se izpiranju mrtvih kotov).
Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

Izdelek polozite na pladenj,

tako da bodo vse povezave in
spoji izdelka odprti.

W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija




Rocno predciséenje z ultrazvokom @ Ustrezna &istilna krtacka Poglavje Strojno &is¢enje/dezinfek-
in krtaco ter naknadno strojno cija z ro¢nim pred¢is¢enjem in

alkalno ¢iS¢enje in termicna dezin- W Injekcijska brizga za enkratno pododdelek:
fekcija uporabo 20 ml .

W Poglavje Ro¢no predciscenje z

B Naizdelek namestite zas¢ito za ultrazvokom in krtaco

Celjusti.

W Poglavje Strojno alkalno ¢
nje in termi¢na dezinfekcija

e-
W |zdelek poloZite na pladenj, ki je

primeren za &i3¢enje (izogibajte
se izpiranju mrtvih kotov).

® Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.
W lzdelek polozite na pladenj,

tako da bodo vse povezave in
spoji izdelka odprti.

3.6 Rocno ¢iscenje/dezinfekcija

» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redcenje dezinfekcijske raztopine.
» Po roénem &isenju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rocno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Dezinfekcijsko ST (hla- Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-V -
dno)
m Dezinfekcija ST(hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
\" Zakljuéno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
Vv Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloska, vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

» lzdelek v raztopini o€istite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine $¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med ciscenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo

(vsaj petkrat).

Faza Il

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V
» V fazi susenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢is¢enja in
dezinfekcije.

3.6.2 Rocno ciscenje z ultrazvokom in potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Ultrazvocno ciscenje ST (hla- Koncentrat brez aldehida,
dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*

1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-V -
dno)
n Dezinfekcija ST(hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida,
dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH ~ 9*
v Zakljucno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
\ Susenje ST - - - -
P-Vv: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek vsaj 15 min Gistite v ultrazvoéni €istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Poskrbite, da so potopljene vse dosto-
pne povrsine in da so preprecene akusti¢ne sence.

» lzdelek v raztopini oCistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno istilno krtaco vsaj 1 min.

> ¢ise vijaki, spoji itd.

>

Med ciScenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavlji
Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

Faza Il

» lIzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lIzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V
» V fazi sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢is€enja in
dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢is¢enje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iScenje in termicna dezinfekcija

» Obdelajte vsadek v njegovem sistemskem pomnilniku.

» Vsadke polozite na pladenj, ki je primeren za ¢is¢enje (izogibajte se poskodbam in izpiranju mrtvih kotov).
Vrsta naprave: naprava za CiStenje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Predhodno izpiranje <25[77
I Ciseenje 55/131 10 PR-V B Koncentrat, alkalni:
- pH=
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
W 0,5 % delovna raztopina
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termicna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\ Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloska, vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

3.8  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija z roénim pred¢iséenjem
Napotek

Naprava za ¢is¢enje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.8.1 Roéno predciscenje z ultrazvokom in krtaco

Ultrazvocno ciscenje Koncentrat brez aldehida, brez

[hla— fenola in brez kvaternarnega
dno) amonija (QUAT), pH ~ 9*
] Izpiranje ST 1 - P-v -
(hla-
dno)
P-V: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek vsaj 15 min Cistite v ultrazvocni Cistilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Poskrbite, da so potopljene vse dosto-

pne povrsine in da so preprecene akusti¢ne sence.

Izdelek v raztopini ocistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno ¢istilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciscenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

vvyvyyv

Faza Il
» lIzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.



3.8.2 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave: naprava za Ci¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Faza Korak T t Kakovost  Kemikalija
[*C/°F] [min] vode
| Predhodno izpiranje <25[77 3 P-v -
1l Cisgenje 55/131 10 PR-V ®m Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
B delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termicna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
Vv Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
¢is¢enje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is€enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.

3.9 Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.9.1 Vizualni pregled 3

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢isenja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-

bljene ali mo¢no opraskane in zlomljene sestavne dele.

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

Izdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive instrumente) preverite za morebitne deformacije.

Preverite, da na izdelku ni poSkodbe spiralnega elementa.

Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih robov ter morebitne poskodbe.

Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

YYVYVYYVYYVYY

3.9.2 Preskus delovanja

/\ PREVIDNO

Poskodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja, gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice) namazite z
vzdrzevalnim oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT® | oljno raz-
priilo JG60O ali STERILIT® | oljna mazalka JG598).

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. te¢aji, zaklepni mehanizmi/zapahi, drsni deli itd.).
» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehniéni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.10 Ovojnina
» 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.

» Mehanizme za zaklepanje zaprite, tako da se konice €eljusti ravno dotikajo.
» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.
» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zascito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.11 Parna sterilizacija
Napotek

Za preprecitev zloma pri koroziji zaradi stresnih razpok, morate instrumente sterilizirati, tako da bo mehanizem za
zaklepanje popolnoma odprt ali zaklenjen samo do prvega zobca raglje.

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcionarnega vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in validiran v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcionarnim vakuumskim postopkom pri 134 °C/¢as vzdrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najvecja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni preseZena.

3.12 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\ PREVIDNO

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko povzrodi izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje 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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali koniéastih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno ovojnino preprecite moznost, da bi izde-
lek povzro€il poskodbe.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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Aesculap”
Instrumenti za Sirenje sa zglobovima i navojnom Sipkom

Legenda
1 Zglob
2 Navojna Sipka

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg

Ove upute za upotrebu odnose se na instrumente za Sirenje sa zglobovima i navojnom Sipkom.
Napomena
Odgovarajuca CE oznaka za proizvod moZe se vidjeti na naljepnici ili pakiranju proizvoda.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moze biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguéu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2. Klinicka primjena
2.1 Podrudja i ograniéenja uporabe

2.1.1 Namjena
Instrumenti za Sirenje upotrebljavaju se pri univerzalnoj kirurskoj primjeni u svim poljima.

2.1.2 Indikacije
Napomena
Proizvodaé ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1  Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoriStene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drZave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujuci koriStenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije o€istite proizvod.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute ili istrosene kompo-
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade
3.1 Opce sigurnosne upute

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klini¢ku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena

Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim ¢is¢enjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehni¢ar za sterilnu obradu.

Napomena

Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom &iséenju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidifalkoholi).

Prekomjerne kolicine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

Zavanje ifili blijedenje a lasersko oznatavanje postaje neitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Cis¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ¢e oStecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opterecenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

W Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iSéenje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do ostecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe
» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.
» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.
» Suh proizvod radi ¢iséenja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.
3.5  CiSc¢enje/dezinfekcija
3.5.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi
Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!
» Prema proizvodacevim uputama upotrebljavajte sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju
- koja su odobrena za (npr. aluminij, plastiku, Celik visoke kvalitete),
- koja ne ugrozavaju omeksivace (npr. u silikonu).
» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.
» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

Za proizvode s plazma slojevima (npr. instrumenti Noir), sloj se ugrozava ili uklanja kada se upotrebljavaju posebni

postupci ¢is¢enja uz dodatak oksidirajucih kemikalija (npr. vodikov peroksid H,05).

» Ne upotrebljavajte oksidirajuc¢e kemikalije za ¢iScenje.

» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaZe u vlaznim uvjetima. Kako biste
sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: prije mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije
temeljito isperite proizvod teku¢om vodom

» Postavite zastitne ¢eljusti na proizvod.

» Ako se mikrokirurski proizvodi mogu sigurno fiksirati u strojevima ili uredajima za spremanje na nacin da ¢e biti
temeljito o¢iS¢eni, mehanicki ih o€istite i dezinficirajte.

3.5.2 Provjeren postupak €is¢enja i dezinfekcije
Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca

Poglavlje Ruéno ¢is¢enje/dezinfek-
cija i pododjeljak:

Rucno ¢iscenje uporabom dezin- W Prikladna getka za ¢iséenje
fekcijskog uranjanja.
® OMO61R, OM062R, OMOG63R,

OMO70R, OM071R, OM072R, L .
OMO73R B Radne krajevi moraju biti otvo-

reni za ¢iSéenje.

m Strealjka za jednokratnu upo- .

trebu, 20 ml W Poglavlje Ru¢no ¢iS¢enje upo-
rabom dezinfekcijskog uranja-
nja.

B Pri ¢iSéenju instrumenata s
pokretnim zglobnicama, pro-
vjerite jesu li one u otvorenom
poloZzaju i, ako je to primjenjivo,
pomaknite zglobnicu tijekom
Ciscenja.

W Faza susenja: uporabite krpu
koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

Poglavlje Ruéno &isc¢enje/dezinfek-
cija i pododjeljak:

Rugno ¢iscenje ultrazvukom i M Prikladna etka za Giéenje

dezinfekcijskim uranjanjem. « " .
W Strcaljka za jednokratnu upo- | . .
trebu, 20 ml ® Poglavlje Ruéno &iS¢enje ultra-

zvukom i dezinfekcijskim ura-

B Radne krajevi moraju biti otvo- njanjem

reni za Cisc¢enje.

W Pri ¢iS¢enju instrumenata s
pokretnim zglobnicama, pro-
vjerite jesu li one u otvorenom
poloZzaju i, ako je to primjenjivo,
pomaknite zglobnicu tijekom
Ciscenja.

B Faza susenja: uporabite krpu
koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

Poglavlje Mehanicko ¢isce-

Mehanicko alkalno Cis¢enje i ® Prikladna Getka za Gidcenje
nje/dezinfekcija i pododjeljak:

toplinska dezinfekcija
m OMO061R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OM071R, OMO72R, i L
OMO073R W Postavite zastitne Celjusti na

proizvod.

| | §trca\jka za jednokratnu upo- i -
trebu, 20 ml W Poglavlje Mehanicko alkalno

Ciséenje i toplinska dezinfekcija

W Postavite proizvod na pliticu
prikladnu za ¢iséenje (izbjega-
vajte ispiranje slijepih to¢aka).

W Radne krajevi moraju biti otvo-
reni za Cisc¢enje.

W Stavite proizvod na podlozak
tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.




Rucno prethodno ¢iscenje ultra-
zvukom i Eetkom te naknadno
mehanicko alkalno ¢iséenje i

Prikladna cetka za ¢is¢enje

m Strealjka za jednokratnu upo-

Poglavlje Mehanicko ¢isce-
nje/dezinfekcija s ruénim prethod-
nim ¢is¢enjem i pododjeljak:

toplinska dezinfekcija trebu, 20 ml ® Poglavlje Prethodno ru¢no
B Postavite zastitne celjusti na giscenje ultrazvukom i detkom
proizvod.

. . . W Poglavlje Mehanicko alkalno
= Po_stawte progyf)d na P“t_'cu Ciscenje i toplinska dezinfekcija
prikladnu za ¢iscenje (izbjega-
vajte ispiranje slijepih tocaka).
B Radne krajevi moraju biti otvo-
reni za Ciscenje.
W Stavite proizvod na podlozak
tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.

3.6 Ruéno ¢iscenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povriine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno ¢iscenje uporabom dezinfekcijskog uranjanja.

Deszekcusko Koncentrat bez aldehida, fenola i

Ciscenje (hladno] kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
Il Prijelazno ispiranje ST 1 - \744 -
(hladno)
m Dezinfekcija ST 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladno) kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
1\ Zavrs$no ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
\ Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloska, minimalna kvaliteta - voda za pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za Ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak Ciscenja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢is¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om Getkom za &iscenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom Ciscenja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavrsnog ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strealjke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza
» U fazi suenja proizvod osusite odgovarajucom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.6.2 Rucno c¢iscenje ultrazvukom i dezinfekcijskim uranjanjem.

Ultrazvuéno ¢iscenje Koncentrat bez aldehida,
[hladno] fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*

Il Prijelazno ispiranje ST 1 - VzpP -
(hladno)
n Dezinfekcija ST 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
\" Zavrsno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
Vv Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» QObratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za ¢iscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

I. faza

» OCistite proizvod u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine uronjene i jesu li se izbjegle akusti¢ne sjene.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om cetkom za Ciscenje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢iSc¢enja prikupite nepricvrsé¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.
» Tijekom ispiranja prikupite nepric¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom zavrsnog ispiranja prikupite nepricvric¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza

» U fazi susenja proizvod osusite odgovaraju¢om opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.7  Mehanicko ¢iSéenje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.7.1 Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija

» Implantat obradite u sustavnom uredaju za pohranu.

» Postavite implantate na pliticu koja je prikladna za Cid¢enje (izbjegavanje ispiranje slijepih totaka i ostecenja).
Vrsta stroja: jednokomorni stroj za ¢id¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Prethodno ispiranje <25[77
[ Ciscenje 55/131 10 PDSV B Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
W Radna otopina 0,5 %
- pH=11"
mn Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
\" Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
\ Susenje - - - Prema programu stroja za ¢is¢enje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloska, minimalna kvaliteta - voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

» Nakon mehanickog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povrsine na ostatke.

3.8  Mehanicko ¢is¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim &i$¢enjem

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.8.1 Prethodno ruéno ¢iscenje ultrazvukom i ¢etkom

Ultrazvuéno iséenje Koncentrat bez aldehida,
[hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*

Il Ispiranje ST 1 - \7dd -
(hladno)
VZP: Voda za pice
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za Ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak Ciscenja i dezinfekcije.

I. faza

» Odistite proizvod u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine uronjene i jesu li se izbjegle akusticne sjene.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajuéom Getkom za &iséenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povriine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom Cis¢enja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza
» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.
» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.



3.8.2 Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Faza Korak T t Kvaliteta Kemikalija
[*C/°F] [min] vode
| Prethodno ispiranje <2577 3 VZP -
Il éiEéenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
M radna Otopina 0,5 %
- pH=11"
i Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
\" Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢iscenje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

» Nakon mehanickog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povriine na ostatke.

3.9 Pregled

» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.9.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bo¢ne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene

ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim elementima (osobito na rotiraju¢im instrumentima).

Provjerite je |i oStecen spiralni element proizvoda.

Provjerite ostrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala oStecenja.

Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odlozite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-

dajte Tehnicka sluzba.

>
>
>
>
>
>
>
>

3.9.2 Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrol ne ljni iva

njem!

» Prije funkcionalne provjere podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrZavanje prikladnim za odgovarajuéi postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju parom:
STERILIT® | uljni rasprsiva¢ JG60O ili STERILIT® | podmaziva¢ kapaljkom JG598).

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite rade i svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobovi, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

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.
» Zatvorite brave tako da se vrhovi €eljusti samo dodiruju.

» Stavite proizvod u svoj drzac ili na odgovarajuci podloZak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.
Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

v

3.11 Sterilizacija parom
Napomena

Za izbjegavanje loma zbog korozije naprezanja, sterilizirajte instrumente s potpuno otvorenom bravicom ili zaklju¢a-
nom ne dalje nego na prvom zubu bravice.

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrdinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).

» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom provedbom postupka frakcijskog vakuuma
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i potvrdene valjanosti prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija provedbom postupka frakcioniranog vakuuma pri 134 °C [ vrijeme zadrzavanja: 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.12 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u suhom i tamnom podrucju
s kontroliranom temperaturom.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruZnicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrZavajte se nacionalnih
propisa.

/\ UPOZORENJE

» Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena
Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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Aesculap”
Instrumente de extindere cu articulatii si tija filetata

Legenda
1 Balama
2 Tija filetatd

1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru instrumentele de extindere cu articulatii si tija filetatd.

Mentiune
Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este lizibil pe eticheta sau ambalajul produsului.
» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea

materialelor si durata de viata a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indicd un pericol posibil. Dacé nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata
Instrumentele de extindere sunt utilizate in scopuri chirurgicale universale in toate domeniile.

2.1.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizérilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pistrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinicd adecvata si stapanirea teoretica si practica a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producdtor in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

3. Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depdseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curitare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazi (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa de

intretinere utilizatd pentru curétare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (scurgere,

coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indeprtare, trebuie efectuata o clatire suficients cu

apa desalinizata in intregime, 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 producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Neres-

pectarea poate duce la urmdtoarele probleme:

B 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.

W Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai bund ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald a
acestuia inainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizatd, de ex., cu o seringd de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curitare
si dezinfectare.

3.5  Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curatare/dezinfectare si/sau a temperatu-
rilor prea ridicate!
» Respectdnd instructiunile producdtorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare
- care sunt aprobati pentru materialul respectiv (de ex. aluminiu, mase plastice, otel de inalt3 rezistenta),
- care nu ataca plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

in cazul produselor cu straturi de plasma (de ex. instrumente Noir), stratul este atacat sau indepartat atunci cand se
utilizeaza proceduri speciale de curatare, cu addugarea unor substante chimice oxidante (de exemplu, peroxid de
hidrogen H,0,).

» Nu utilizati substante chimice oxidante pentru curdtare.

» Utilizati agenti de curatare/dezinfectare adecvati dacd produsul este eliminat in stare umeda. Pentru a preveni
spumarea si degradarea eficientei substantelor chimice de proces: inainte de curdtarea si dezinfectarea efectuate
mecanic, cldtiti bine produsul cu apa curenta.

» Montati protectia falcilor pe produs.

» Dacd produsele microchirurgicale pot fi fixate in siguranta in aparate sau in dispozitive de depozitare, astfel incat
sa fie curdtate temeinic, curatati-le si dezinfectati-le mecanic.

3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare
Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta

Capitol Curatare/dezinfectare
manuala si subsectiunea:

Curatare manuala cu dezinfectare B Perie de curatare adecvati
prin imersiune
m OMO061R, OMO62R, OMO63R,

OMO70R, OM071R, OM072R, N I
OMO73R M Pentru curatare, mentineti

capetele de lucru deschise.

B Seringa de unica folosintd de . B .
20 ml m Capitol Curatare manuald cu

dezinfectare prin imersiune

B Pentru curdtarea instrumente-
lor cu balamale mobile,
asigurati-va ca acestea se afld
intr-o pozitie deschisa si, daca
este cazul, miscati balamalele
n timpul curatarii.

W Faza de uscare: utilizati o carpa
fdra scame sau aer comprimat
de calitate medicala.

Capitol Curatare/dezinfectare
manuala si subsectiunea:

Curatare manuald cu ultrasunetesi @ Perie de curatare adecvata

dezinfectare prin imersiune - . .
B Seringa de unica folosintd de . B .
20 ml m Capitol Curatare manuald cu

dezinfectare cu ultrasunete si

B Pentru curétare, mentineti prin imersiune

capetele de lucru deschise.

W Pentru curatarea instrumente-
lor cu balamale mobile,
asigurati-va cd acestea se afla
intr-o pozitie deschisa si, daca
este cazul, miscati balamalele
in timpul curatarii.

B Fazade uscare: utilizati o carpa
fdra scame sau aer comprimat
de calitate medicala.

Curdtare alcalind mecanica si dez- @ Perie de curitare adecvati
infectare termica

Capitol Curatare/dezinfectare

- . .. mecanicd si subsectiunea:
W Seringd de unica folosintd de

®m OMO61R, OM062R, OM06G3R, 20 ml W Capitol Curatare alcalina si
OMO70R, OM071R, OM072R, ) o dezinfectare termica automati-
OMO73R W Montati protectia falcilor pe 7ata
produs.

W Asezati produsul pe o tava
(evitati spalarea punctelor
moarte).

W Pentru curatare, mentineti
capetele de lucru deschise.

W Asezati produsul pe tavd, cu
toate conexiunile si imbinarile
deschise.




Precuratare manuala cu ultrasu- B Perie de curitare adecvati Capitol Curatare/dezinfectare
nete si cu peria, curatare ulterioara mecanica cu precuratare manuala

alcalina mecanicd si dezinfectare W Seringa de unicé folosinta de si subsectiunea:

\ s 20 ml
termica X o W Capitol Pre-curatare manuala
B Montati protectia falcilor pe cu ultrasunete si perie
produs. ’

W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termicd automati-
zatd

B Asezati produsul pe o tava
(evitati spalarea punctelor
moarte).

B Pentru curdtare, mentineti
capetele de lucru deschise.

B Asezati produsul pe tava, cu

toate conexiunile si imbinarile
deschise.

3.6  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manuald, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curdtarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile pentru a detecta reziduuri.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Curitare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fara

tanta (rece] fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ara (rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabila)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curdtati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvata pana cdnd nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa rdmasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Cltiti 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 seringd adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o cirpa, aer comprimat), vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.6.2 Curatare manuala cu dezinfectare cu ultrasunete si prin imersiune

Curitare cu ultrasunete Concentrat fard aldehida, fara

[rece] fenol si produsi cuaternari, pH
~9*
] Clatire intermediara TC 1 - AP -
(rece)
n Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH
~9*
v Clatire finala TCc 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabila)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va c3 toate
suprafetele accesibile sunt imersate si sunt evitate umbrele acustice.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il

» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curentd.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curentd.

» La clatirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvata de unicd 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 aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.7  Curitare/dezinfectare mecanici

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru procesare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata

» Procesati implantul in sistemul de depozitare.

» Asezati implanturile pe un cos tip grild curat (evitati sa rimana locuri nespalate si producerea deteriorarilor).
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

Pre-clitire <25[77 3
I Curéatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 % agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %
- pH=11"
mn Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei

este cel putin potabila)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curitarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.8  Curitare/dezinfectare mecanica cu precuratare manuala
Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.8.1 Pre-curatare manuala cu ultrasunete si perie

Curatare cu ultrasunete Concentrat fara aldehidd, fara

[rece] fenol si produsi cuaternari, pH
~9*
Il Clatire TC 1 - AP -
(rece)

AP: Apd potabila
TC: Temperatura camerei
*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Curétati produsul minimum 15 min in baia de curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ci toate
suprafetele accesibile sunt imersate si sunt evitate umbrele acustice.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza ll
» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.



3.8.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

Fazd  Pas T t Calita-  Substante chimice
[°C/°F] [min] tea apei
| Pre-clitire <25[77 3 AP -
1l Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 % agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %*
- pH=11"
1] Clitire intermediar3 >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusd, demineralizati: calitatea apei

este cel putin potabil3)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.9 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.9.1 Examinare vizualad

» Asigurati-va ca toata murddria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gdurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente corodate,
desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire la existenta deforma-
rilor.

Verificati produsul pentru a depista daca existd deteriorari ale elementului spiralat.

Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi
Serviciul Tehnic.

3.9.2 Testarea functionala

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalici la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insuficiente!

» Tinainte de efectuarea verificirilor, lubrifiati piesele mobile (de exemplu, imbingrile, componentele impin-
gatorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare respectiv (de exem-
plu, pentru sterilizarea cu abur: STERILIT® | spray de ulei JG600 sau STERILIT® | lubrificator cu picurare
JG598).

» Verificati dacd produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functionarea
corespunzatoare.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Punetiimediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.10 Ambalare

» Protejati produsele cu atentie folosind duze fine de lucru.

» Pistrati produsele cu dispozitivele de blocare cu clichet deschise complet sau blocate la prima canelura.

» inchideti dispozitivele de blocare in asa fel incat filcile s se atinga.

» Asezati produsul in suportul sdu sau pe o tavd adecvatd. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt acoperite.
» Asigurati-va ca ambalajul ofera protectie suficienta impotriva contaminarii produsului pe durata depozitarii.

3.11 Sterilizarea cu abur

Mentiune
Pentru 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 ca agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin deschi-
derea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN I1SO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Daca mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu este
depdsitd sarcina maxima admisd in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.12 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.
Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare
aprobatd.
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Aesculap”
MHCTpymMeHTH 3a pasTBapsAHe CbC CbEAMHEHUSA U WINUIKA

Jlerenpa

1 WapHupHa Bpb3Ka
2 llnunka

1.  3a 103U BOKYMEHT
Ykazanue
B HacToAwmTe MHCTPYKLMM 30 yoTpe6a He ca 0nucaHu 06LymuTe PUCKOBE P XUPYPIUYECK NPOLIEaYpU.

1.1 O6xsar

Te3un nHCTPyKUNM 3a ynoTpeba ce OTHACAT 38 MHCTPYMEHTH 3@ Pa3TBAapAHE CbC CbEAMHEHNA W WINWAKA.

YkazaHne

punoxumara CE MapKMpoOBKa HA MPOAYKTA MOXE Aa Ce BUAM BbPXY ETUKETA MM ONAKOBKATA HA NPOAYKTA.

» 3a cneunduyHnTe 3a JaieH apTUKYN MHCTPYKLIMKM 3a ynoTpeba, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTa Ha
maTepuanuTe 1 ekcnnoaraunoHHua xueoT, Bx. B. Braun elFU na anpec eifu.bbraun.com

1.2 CwobuieHusa 3a 6esonacHocT

C]:OﬁLLLCHMRTa 3a 6e3onacHocT pasAcHABAT ONAaCHOCTUTE 3a NauneHTa, ﬂOTpEﬁMTCJ‘IH I/I/I/IFIVI NPOAYKTa, KOUTO Morat Aa
BB3HWKHAT N0 Bpeme Ha ynotpe6ata Ha npoaykTa. CbobuieHnaTa 3a 6e3onacHoCT ca 0603HaYeHN KaKTo ceasa:

N\ NPELYNPEXAEHVE
0 oT onacHocT. AKo He ce u3berHe, Moxe Aa 0Befe A0 NIEKN UNN CPELHOTEXKN
HapaHABaHUA.

/N\ BHUMAHVE
(0] B
AEH.

OT MaTepuanHu wetn. AKo He ce usberHe, NPOAyKTLT MoXe Aa 6bae nospe-

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 O6nacTv Ha NpUNOXKEHME U OrpaHMYEHME Ha NPUNOXKEHUETO

2.1.1 lpepnasHaueHue
WHCTpymMeHTH 3a pasTBapAHE Ce M3NON3BaT NPX YHUBEPCANHO XVUPYPrUYecko NPUIOXEHNE BbB BCUYKM o6nacTu.

2.1.2 Nokasanua
Ykasanune

Ynorpe6ara Ha MPoAYKTa B IPOTMBOPEYME C FOPHUTE MOKAZAHUA U/UIIN ONUCAHUTE MPUOKEHUA € 3BbH OTTOBOPHOCTTA
Ha NPOM3BOANTENS.

3a uHAanKaumuu, BuxTe MpeaHasHayeHue.

2.1.3 lportuBonokasaHua
Hama n3BectHn MpoTMBONOKa3aHuA.

2.2 WHdopmauusa 3a 6eonacHocT

2.2.1 Knunuyen notpebuten

0O6wa nHdopmauma 3a 6esonacHoct

3a na ce u3berHar weTn, NPUYMHEHN OT HenpaBWUiHa NOArOTOBKA W ONepUpaHe, 1 3a 1a He Ce KOMNPOMeTUpa rapaH-

uunATa U OTTOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAUTENAL

» l3nonssaire NPOAYKTa CamMO B CbOTBETCTBME C HACTOALIMNTE UHCTPYKUMUM 33 ynmpeéa.

» CnepBaiiTe MHCTPYKUMMTE 32 6€30MACHOCT U NOAAPBXKA.

> ﬂponymT W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa Ce U3nonsear u npunarat camo Ot nnua, KOMTo MMat HEOﬁXOJ:lMMOTO 06YLI€—
HWE, 3HaHNA 1 oNuT.

» CobxpaHasaitte (habpyHO HOB MNM HEM3MON3BAH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3alIUTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLMOHANHOCTTA 11 N3NPABHOTO CbCTOAHME HA NPOAYKTA, NPEAV Aa ro M3MoN3BaTe.

» CbxpaHaBaliTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 3a NoTpebuTens MAcTo.

Ykasanune
[NoTpe6uTenaT e AnbxeH 4a CbOOLABA 30 CEPUOIHN MHUMAECHTH, Bb3HUKHANA BbB BPb3KA C NPOAYKTA, HA MPOU3BOAN-
TeNA U Ha KOMNETEHTHIUA OPraH HA AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA NOTPEOUTENAT.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypu

Motpe6uTenaT e 0TroBOPEH 3a NPaBUHOTO U3MBIHEHME HA XMPyprisYeckaTa npoeaypa.

YenewHoto npunaraHe Ha NpoyKTa u3ickBa NOAXOAALIO KNUHUYHO 06y4eHMe 1 TEOPETUYHO U NPAKTUYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKN HEOOXOAMMY ONEPaTUBHY TEXHUKM, BKNIOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha To3u NPOAYKT.

MoTpe6uTenaT e ANbXeH Aa NoNy4Yu MHPOPMALMA OT NPOU3BOAUTENA, NPYU YCIIOBUE Ye € HanuLie HeAcHa npeaonepa-
TWBHA CUTyaLMA NO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTa Ha NPoAyKTa.

2.2.2 CrepunHoct
MpoayKTLT Ce 10CTaBA HeCTepuUneH.
» [louucrere yucto HoBuA NPOAYKT CfieA NpeMaxBaHe Ha TPAHCNOPTHATa ONakoBKa v NPeAu Nbpeara CTepUnMU3aunA.

2.3 T[punoxeHue

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot Hap n/unu w I by pane!

» lpeny Beaka ynotpe6a nposepaBaiiTe NPOAYKTa 3a pa3xnabeHu, OrbHaTH, CHYNEHM, NyKHaTU, U3HOCEHU UNK
OTYYNEHU KOMMOHEHTU.

» [lpenu BcAKo M3nonsBaHe 3afbL/MKUTENHO U3BBP e Ha ¢y TTa.

3.  BanupupaHn npouec Ha noBropHa o6paboTka

3.1 06wu yKkasaHua 3a 6esonacHoct

Ykazaxue

Cnazsaiite HAUMOHANHUTE 30KOHOBM PA3MOPEAGH, HALMOHANHUATE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
JIOKQIHUTE XUTMEHHM NPaBUa 30 06PabOTKA 30 CTePUIN3ALMA.

Ykazaxue

pu nauymnentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiugpena-Ako6 (BKA), comuerne 3a BKA unu Bb3amoxuu sapuanty Ha BKA cvbioga-
BAJITE CbOTBETHNTE HALIMOHAITHY PA3Mopea6y OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABOTKA HA NPOAYKTHTE.

Ykasanune

MexannyHaTa nosTopHa 06paboOTKa € 30 MPEANOYUTAHE NPes PLYHO MOYNCTBAHE NOPAAY N0-A06pUA 1 no-6e3onaceH
Pe3ynTar ot M0YNCTBAHETO.

Ykazaxue

Yenewrara 06paboTKa Ha TOBA MEAMUMHCKO YCTPOICTBO MOXE A0 CE rapaHTMPa CAMO C1el NPEABAPUTENHO BaUAN-
paHe Ha npoyeca Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT onepaTopa/o6paboTsalyus.

Ykasanne
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATE/THA CTEPUNN3ALMS, TPAGBA [0 CE U3M03BA YHULIOXABALY BUPYCHTE 1€3UHPEKTAHT.

YkazaHue

3a akTyanHa nHGopMaumna 3a NOBTOPHATA 06pABOTKA M CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuanute Bx B. Braun elFU Ha aapec
eifu.bbraun.com

Banuavparara npouenypa 3a cTepunu3ayua Ype3 napa ce U3BbPLIBA B CTEPUITHATA KOHTEHEPHA cucTema Ha Aesculap.

3.2 06wm yKkasaHua

W3cywenunTe Unu 3anenHanu XMpypruyecku ocTaTbLi MoraT ia HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO UNU HeedeKTUBHO 1

1a [0Beaat [0 Koposua. 3aToBa BPEMEBUAT MHTEPBaN MEXAy NPUNOXeEHNETo 1 06paboTkaTa He 61Ba fa HaABMIWABa

6 yaca; CblIO Taka He 61Ba Aa Ce U3NON3BAT HUTO (UKCMPALLM TEMNEPaTYpi Ha NPeABapUTENHO nouncTate >45 °C,

HUTO (hMKCHpaLLM Ae3nH(eKTaHTH (aKTBHA CbeTaBsKa: anaexuau/ankoxonn).

HeyTpanusupaun unu OCHOBHW NOYMCTBALLM NpPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKN 031 MOraT fia JoBe/aT 0 XUMMUyecka

KOpO3UsA U[Wnu U3bnefHABaHE W BU3yanHa UNu MaWWHHA HEYETIMBOCT Ha Na3epHaTa MapKuUpoBKa Npu Hepbxaaema

CTOMaHa.

OcTaTbln, ChABPXALLM XTIOP UM XNOPUAM, HAMPUMEP B XMPYPrUYECKM OCTATbLY, NEKAPCTBA, COMHU PasTBOPU U B

13n0n38aHaTa 3a NOYNCTBAHE, AE3NHMEKLINA 1 CTEPUNN3ALMA BOAA, e NPUYMHAT KOPO3MOHHM WeTH (MUTUHT, KOpo3ua

Ha HanNpeXeHUeTo), KOUTO Lie JOBEAAT A0 YHULIOXaBaHe Ha NPOAYKTM OT HepbXaaema cTomaHa. BunpocHute TpaGea

la ce npemaxHar Ypes LWaTeNnHo U3NNakBaHe ¢ AeMUHepani3vpaHa BOAa U NOCNEBALLO U3CYLIaBaHe.

M3cywere AOMBAHUTENHO, aKO € HEOGXOAMMO.

3a 06paboTka Morat 4a ce U3non3sar camo XMMUKanK, KOUTO ca u3nutanm n opobpexu (Hanp. ogobpetne Ha VAH nnm

FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) 1 KOUTO Ca NPenopbyYaHy OT MPOU3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOLWEHHUE Ha CbBMEC-

TUMOCTTa Ha Matepuanute. BcMyku npeanucaHna Ha NpOM3BOAMUTENA HA XUMUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO M3MON3BaHe

Tpa6Ba na GbAaT CTPUKTHO cnassaHi. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBeAE 0 CEAHUTE Npobnemu:

B ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato 36neaHABaHE UNW NPOMEH B LiBETA NPU TUTAH UK anyMuHuit. Mpu any-
MUHWI1 BUAUMUTE NPOMEHM B NOBBLPXHOCTTA MOTaT Aa ce noABAT npu pH >8 Ha pastBopa 3a npunoxeHue/yno-
Tpeba.

B MatepuanHi LeTw, Kato KOpo3ua, NyKHaTUHW, CHYMBaHMA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3aXAaalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTsa, B Npo-
TMBEH CNyYali CbLUECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» [lombAHUTENHM NOAPO6GHM CbBETM 3a NOBTOPHA 06PabOTKa, KOATO € XUTMEHHO Ge3onacHa 1 CbxpaHABalla MaTepu-
anuTe M CTOWHOCTTA, ca HaNU4HM Ha Www.a-k-i.org, Bpb3ka kbm ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 [poaykTu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
He ca n3BecTHW nocneacTsna oT NosTopHaTa 06paboTka, KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA NPOAYKTA.

BHuMaTenHata MHCNeKUMA 3a BU3yanHi U (DyHKLMOHANHN OTKNOHEHUA Npean cneaBaliara ynotpeba e Hail-no6puar
HauWH [la YCTaHOBWTE, Ye NafieH NPOAYKT Beye He e yHKUMOHaneH, BuxTe MHenekuna.

3.4 oprotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a
» AKO € NPUNoX1MO, M3MNakHeTe HEBUAMMUTE NOBLPXHOCTY C AeiOHM3NpaHa Boaa (3a npeanouuntate) u Hanpumep
CNPUHLIOBKA 33 €[HOKpaTHa ynoTpe6a.

» OrtcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPrUYHUM OCTaTbLM 0 BB3MOXHO Hali-ronama CTeneH C BNaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKW.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoayKTa cyx, B 3aTBOPEH KOHTEIHEp 3a 0TNafbUy 33 NOYUCTBAHE U AE3MH(EKLNA B paMKuTe
Ha 6 vaca.

3.5 MouucrBaHe/pesauHpekuus

3.5.1 CneunduuHa 3a npoaykTa MHopmauua 3a 6e30NacHOCT 3a Npoueca Ha NOBTOPHA
obpa6oTka
MoBpeaa N yHULOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaaA HENoaXOAALLO CPEACTBO 3a MOYMCTBAHE/Ae3MH(eKLMa u/unn npe-
KOMEpPHO BUCOKM Temnepatypu!
» W3nonssaite CpeAcTea 3a NOYUCTBAHE U I:lESMHlbeKLlMﬂ, KaTo cneasate UHCTPYKUMUTE HA npoussoauTens
- KouTo ca 0ao6peH (Hanp. 3a anyMUHWIA, NNacTMaca, BUCOKOKaYeCTBeHa CToMaHa),
= KOWTO HE aTakyBaT OMEKOTUTENN (Hanp. B CW‘WIKOH]A
> C'bﬁﬂlOﬂaBal;lTE noKasaHuATa 338 KOHUEHTpPaUuuATa, Temnepatyparta u BpEMETO Ha eKCrno3nuuma.
» He npesuwasaiite Temnepatypa Ha aesuHdekuna ot 95 °C.

3a npoayKTv ¢ nnasmeny cnoese (Hanpumep HetpymenTy Noir) CnosT ce atakysa unvu npemaxsa, Korato ce U3non3ssar
cneunanti Npoueaypy 3a NoYUCTBaHe ¢ Ao6aBAHE Ha OKCMAMPaLM Xumukanu (Hanp. BogopoaeH nepokeua H,0,).
» He u3non3Baiire okCMAMPALLM XUMUKANY 33 NOYUCTBAHE.

> V13non3saiite NOAXOAALLN NOYUCTBALL/AC3MHDEKLMPALLN ATEHTH, KO MPOAYKTLT C& U3XBLPAIU B MOKPO ChCTOS-
Hue. 3a Aa ce npeaotepaTtu o()paayaaHem Ha NAHa ¥ BNOWABAHETO Ha C(hMKaCHOCTTa Ha XUMUKanute 3a oépa—
6oTKa: npean MawwuHHOTO NOYNCTBAHE U ﬂeSMHd}EKuMR U3NNakHeTe npoaykra 06unHo ¢ Teyauwa soga

» MoHTupalite 3auuTara Ha YeNiCTATE Ha NPOAYKTa.

» AKO MUKPOXMPYPriyecknTe NpoAyKTM MoraT fia 6bAaT 3ApaBo 3aKPENeHN B MalMHI UK YCTPOICTBA 3a CbXpaHe-
HWE NO TaKbB HAYUH, Y€ Aa 6'I>J:LaT NOYUCTEHU MU3UANO, T NOYUCTETE U ﬂESMHd}CKLlMpaLZTE MEXaHWYHO.

3.5.2 BanupupaHa npouenypa 3a nouyncTBaHe U ae3uHdeKuma

B Ci + Pedh
F p yp P (pep

PbuHo nounctsaHe ¢ aesuHdekuMa W Mopxomdwa veTka 3a NOYMCT- Inasa PbyHO nouucTBaHe/aesmnH-

C notansHe BaHe (hekuna v noapasaen:

M [nasa PbyHo nouuncreaHe ¢
nesnHdeKLMa ¢ notanaHe

 OMOG1R, OMO62R, OMOB3R,  m Crpuwuoska 3a easoKparHa
OMO070R, OMO71R, OMO72R,

notpe6a 20 ml
O0MO073R ynerp

W [lpbxTe paboTHUTE Kpauwa
OTBOPEHU 3a NOYMCTBAHE.

W [pw noyucTBaHe Ha UHCTPY-
MEHTU C NOABMXHMW NAHTK Ce
yBepeTe, Ye ca B 0TBOPEHa
nosnuua, v ako € Npunoxumo,
ABUXETE NAaHTUTE NO BPEME HA
MOYNCTBAHETO.

B ®da3a Ha cyweHe: 3non3ssaiTe

Kbpna 6€3 BNaCuHKN nnm mMeaun-
UWHCKKU CrbCTEH Bb3AYX

Pb4HO noyncTBaHe ¢ ynTpassyk 1 B MoaxopAwa YeTka 3a NOYNCT- Inasa PbyHO nouucTBaHe/ae3mnH-

ne3nHdeKLmMa ¢ notanaHe BaHe (hekuna v noapasaen:

M [nasa PbyHo nouncreaHe ¢
YNTpasByk v Ae3nH(eKUma ¢
notanfaHe

B CnpuvHUOBKa 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a 20 ml

M [lpbxTe paboTHUTE Kpauwa
OTBOPEHM 3a NOYMCTBAHE.

W [pw noyucTBaHe Ha UHCTPY-
MEHTU C NOABMXHMW NAHTK Ce
YBEPETE, Y€ Ca B OTBOPEHA
nosuuua, v ako € Npunoxumo,
ABUXETE NAHTUTE NO BPEME HA
NOYNCTBAHETO.

B ®da3a Ha cyweHe: 3non3ssaiTe

Kbpna 6€3 BNaCuHKN nnn mMeaun-
UMHCKKN CrbCTEH Bb3AYX




MexaHW4HO ankanHo NoYnCTBaHe U W MogxoaAiia YeTka 3a NoYMcT- masa MexaHun4Ho noyucr-

TepMUYHa ie3nHdeKLma BaHe BaHe/Ae3uH(beEKLUMA 1 noapasaen:

® OMO61R, OM062R, OM063R, B CnpuHLOBKa 3a eAHOKpaTHa B [nasa MexaHW4HO ankanHo
OMO70R, OM071R, OMO72R, ynotpe6a 20 ml NOYNCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-

OMO073R eKuna
W MoHTupaliite 3awurata Ha pexu

YenoCTUTE Ha NPoAYKTa.

W [locTaBete npoaykTa BbPXY
noaxoasdulasa novyncreaHe Taea
(na ce usbernar ,cnenv netha"
NPy M3NNakeaHero).

® [lpvxTe paboTHuTe Kpanwa
OTBOPEHY 3a NOYUCTBAHE.

W [locTaBete npoaykTa BbPXY
TaBarta C OTBOPEHN BCUYKM MPO-
LYKTOBM BPB3KI 1 CbeANHEHWA.

PbyHO MpenBapuTenIHo NoYNCTBAHE W [loaxoAALIA YETKA 33 MOYUCT- nasa MexaHnyHo nouncr-
CynTpasByK v 4€TKa 1 nocneasallo BaHe BaHe/ﬂef&MHq)EKLlMH C pb4HO npea-
MEXaHWYHO ankanHo NOYUCTBaHE 1 BapuTENHO No4McTBaHe 1 noapa-

TEPMUYHA I€3UHeKL A W CnpunuoBKa 32 eAHOKpaTHa 3nen:

ynotpe6a 20 ml
W [nasa PbyHo npeasapuTento

| | MOHTMpaMTE 3awurtarta Ha MOYNCTBAHE C YNTPa3BYK U

YEniCTUTE Ha NPOAYKTA. yerka
W Tocrasere npoaykTa Bbpxy B [nasa MexaHnuHo ankanHo
NOAXOAALIA 33 NOYUCTBAHE TaBA

NOYUCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-
(na ce nsbernar ,cnenu netHa" thekuna

NpY U3NNaKBaHETo).

W [IpbxTe paboTHUTE Kpauwa
OTBOPEHY 3a NOYMCTBAHE.

M ocrasere npoaykTa BLPXY
TaBaTa C OTBOPEH BCUYKM Npo-
[LYKTOBY BPB3KM 1 ChEAUHEHWA.

3.6  PwuHo nouucreaHe/pesnHpexums

» [lpean pbyHO AesnH(EKLUMpPaHe U34aKaliTe JOCTaTbYHO BPeMe fia ce oTTeye BOAaTa, 3a la Ce NPeAoTBPaTH pas-
pexnaHe Ha e3uH(eKTMpalnA pasTBop.

» Cnen pbuHO NOYMUCTBAHE/Ae3MH(EKLMA NPOBEPABAIITE BU3YaNHO BUAMMUTE MOBLPXHOCTUTE 33 OCTAaTbLM.

» Ako e Heo6X0AMMO, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYUCTBAHE/Ae3MHpEKLNA.

3.6.1 PbyHO nouncTBaHe ¢ ae3nHeKuMA ¢ notansaHe

Nesundekun- CT (cry- KoHueHTpat 6e3 anpexup, 6e3
paLLo NnouncTBaHe  AeHo) teton 1 6e3 QUAT (4eTBbpTHYHO
aMOHUeBO cbeaunHenue), pH ~9*

1] MexauHHo CT(cty- 1 - nB -
usnnakeaHe AeHO)
1 [Nesundekumna CT (cry- 5 2 nBe KoHLeHTpat 6e3 anpexup, 6e3
NEHO) teton 1 6e3 QUAT (4eTBbpTHYHO
aMOHUeBO cbeauHenue), pH ~9*
v 3aknounTenHo CT(cty- 1 - OMB -
u3nnakeaHe Aeto)
Vv CyweHe CT - - - -
nB: Mureiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (aemuHepanusvpaqa, MUKpOGMONOTMYHO HAN-MANKo C KadyecTBO Ha
nuTeliHa Boaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 06bpHeTe BHUMaHME Ha MH(OPMALMATA 33 NOAXOAALLM YETKM 33 NOYMCTBAHE W CIPUHLIOBKM 3 €AHOKpaTHa yno-
Tpeba, BuXTe BanuanpaHa npoueaypa 3a NouncTaHe u Ae3anHMeEKUNA.

daza |

» [loTonere npoAyKTa HAaMbHO B Npernaparta 3a NoYUCTBaHe/Ae3MHMEKUMA B NPOABIKEHUE HA HAN-MaNKO 15 MUH.
YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTBIHU NOBbPXHOCTU Ca HABMAXHEHU.

» [ouncreaiite NpoAyKTa C NOAXOAALLA YETKA 3a NOYMNCTBAHE B PAa3TBOPA, 4OKATO NPEMaXHETE BCUYKN BUAUMM OCTa-
ThUM OT MOBBLPXHOCTTA.

» AKO € PUIIOXIMO, U34ETKalTe HEBUAMMUTE NOBBPXHOCTY HA-MANKo 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYMCTBAHE.

> P ite nc Te HTW, KaTo HanpuMep PEerynupaiyit BUHTOBE, BPB3KM W T.H. MO BpeMe Ha
noymcTBaHeTo.

» 3nnakHere warenHo Te3u KOMMOHEHTM C NOYMCTBALY PasTBOP 33 AE3MH(EKUNA 1 CTIPUHLOBKA 33 €AHOKpaTHa
ynotpe6a (Hai--manko ner mbu).

Paza ll
» M3nnakxere/npomuiite warenHo npoaykTa (BCMYKM AOCTBIHM NOBBPXHOCTI) MOA Teyalya BoAa.

» PasaBuxBalite N0OABUXHUTE KOMMOHEHTH, KaTO HanpuMmep perynupawiy BUHTOBE, Cb€AUHEHUA U T.H., MO BPEME HA
W3nnakBaHeTo.

» Ocrasete AOCTaTb4HO BPEME [la CE€ OTTeYE OCTaHanata BoAa.

Pasza lll

» [lotonete MpOoAYKTa HaNbHO B I:LESMH[*)EKL[MOHHMR pasTBsop.

> Paansmmaame NOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpuMep perynupaiin BUHTOBE, Cb€AUHEHWUA U T.H., N0 BPEME Ha
M3NaKBaHeTo.

» W3nnakHete nymeHure Hal-Manko 5 NbT B HA4anoTo Ha BPEMETO Ha €KCno3nuunAa ¢ noaxoaaua cnpuHLoBka 3a
€HOKpaTHa ynmpeéa. yBEpETE Ce, Y€ BCUYKMN [OCTbMHA NOBBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHN.

®aza IV
» U3nnakxere/npomuiite warenHo npoaykra (BCMYKM AOCTBNHM NOBLPXHOCTH).

» PasaBuxBalite N0OABUXHUTE KOMMOHEHTH, KaTO HanpuMmep perynupawiy BUHTOBE, Cb€AUHEHUA U T.H., MO BPEME HA
3aKJTYUTENTHOTO M3MNaKBaAHE.

» M3nnakHere nymeHuTe C NOAXOAALLA CMIPUHLIOBKA 3a €AHOKpaTHA ynotpe6a Hali-Manko ner mbTu.
» OcraBeTe 4OCTaTbY4HO BpEMe fa Ce OTTeYe OCTaHanara BoAa.
®aza V

> Bbe (hasara Ha CylweHe U3cyweTe NPOAYKTa C NOMOLUTA Ha MOAXOAALLO CPEACTBO (HAanp. Mnar, Bb3Ayx Noa Hansd-
rane), BuxTe Banuanpata npoueaypa 3a NoYMCTBaHE U AE3MHGEKUMA.

3.6.2 PbuHO noyncTBaHe ¢ yNTpasByK M Ae3nHpeKLUa ¢ notanaHe

YnTpa3sykoBo nouncr- CT (cry- KoHueHTpat 6e3 anpexun,
BaHe neHo) 6e3 deron u 6e3 QUAT
(4eTBBPTNYHO aMOHHKEBO
cveamrenne), pH ~9*
I MexpunHo usnnakeane  CT (c1y- 1 - nB -
neHo)
n Nesunndexkuna CT(cty- 5 2 nB KoHuenTpat 6e3 angexua,
NIeHO) 6e3 deHon u 6e3 QUAT
(4eTBBPTNYHO amoHUEBO
cbeauHenne), pH ~9*
v 3akniountenHo usnnak-  CT (cry- 1 - OMB -
BaHe neHo)
Vv Cywene CT - - - -
nB.: Nureiina Bona
[IMB: HanbnHo ofesconera Boaa (aemuHepanuavpana, HUCKa MUKPOGMONOTUYHA KOHTAMUHALMAT MUH.
KauecTso Ha nuTeitHa Boaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

> OGBPHQTE BHUMaHMWE Ha MHQ)DpMaLlMﬂTa 3a MOAXOAALM YETKW 32 MOYUCTBAHE MU CMPUHLOBKK 3a €AHOKPaTHa yno-
Tpeba, BuxTe Banuanpata npoueaypa 3a NouncTsaKe v Ae3uHpeKUNa.

Paza |

» [ouucrete npoaykta B GaHATa 3a ynTpa3sykoso nouncteaHe (vectora 35 kHz) B mpoabmxeHue Ha Hail-manko
15 MUH. yECpCTC CE€, 4€ BCMYKM AOCTbMHMN NOBBbPXHOCTU Ca NOTOMNEHN U HENOANOXEHN Ha aKyCTUYHOTO 3aCeH4YBaHeE.

» [ouuncreaiite npoaykKTa ¢ noAxoAdlia YeTka 3a No4MCTBaHe B pa3TBoOpa, A0KATO NpeMaxHeTe BCMYKN BUAUMU OCTa-
TbUM OT NMOBLPXHOCTTa.

> AKO € NPUNOXMMO, U34ETKANTE HEBUAUMUTE MOBLPXHOCTY HAN-MAnKo 1 MIH. C OAXOAALLA YETKa 33 MOYUCTBAHE.

» PaSIJlBVI)KBaIZTC NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo Hanpumep perynupawin BUHTOBE, BPb3KW U T.H., N0 BpPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

> VI3nnakHeTe wWarenHo Te3n KOMMNOHEHTU C NOYMCTBAL PasTBOP 33 AE3MH(EKUMA U CNPUHLIOBKA 3@ €AHOKPATHA
ynotpe6a (Hali-manko net mbtu).

Pasza ll

> Vi3nnakHete/npomuiite WwarenHo npoaykta (BCYKM AOCTBNHI MOBBPXHOCTI) NOA Tevalla Boaa.

> Paansmxsame MNOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpUMep perynupalin BUHTOBE, CbeANHEHUA U T.H., N0 BPEME Ha
N3NNakBaHeTo.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BPEME [1a CE OTTEYE OCTaHanaTa Boja.

(Daaa mn
lMoToneTe NpofiykTa HaNbAHO B AE3MH(EKLMOHHIUA Pa3TBOP.

> Paansmxsame MNOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpUMep perynupalln BUHTOBE, CbeANHEHUA U T.H., N0 BPEME Ha
n3nNnakBaHeTo.

» M3nnakHere nymeHuTe Hail-Masnko NeT MbTU B HAYanoTo Ha BPEMETO Ha €KCMO3WLMA C NOAXOAALA CTIPUHLIOBKA 33
e/lHoKpaTHa ynotpeba. YsepeTe ce, Ye BCUYKM JOCTBNHM NOBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHMU.

®aza IV

> Vi3nnakHete/npomuiite WwarenHo npoaykTa (BCYKM AOCTBNHI MOBBPXHOCTI) NOA Tevalua Boaa.

> Paansmxsame MNOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpUMep perynupalin BUHTOBE, CbeANHEHUA U T.H., N0 BPEME Ha
3aKNHYUTENHOTO U3NNAKBaHE.

> VI3nnakHete nymeHuTe C NOAXOAALIA CNPUHLIOBKA 3@ eIHOKPATHA ynoTpe6a Hail-mManko net nbTu.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BPEME [1a CE OTTEYE OCTaHanara Boja.

Paza V
> Bbe (hasara Ha cylweHe n3cylweTe NPOAYKTa C NOMOLLTA Ha NOAXOAALLO CPEACTBO (Hamp. nnar, Bb3AyX NoA Hanf-
raHe), Buxre Banupupana npouenypa 3a No4ncTBaHe 1 A€3nHMEKLMA.

3.7 MexaHuuHo nouncrBaHe/pesnHgekuns
Ykazaxune

YCTpoiicTBoTO 30 MOYNCTBAHE 1 A€3MHGEKLMA TPABBA 0 € C U3MUTAHA 1 04OBPEHT EPUKACHOCT (Hanp. ¢ 0f06peHMe Ha
FDA nnu ¢ mapkuposka CE cornacko DIN EN SO 15883).

Ykasanne

M3non3sarHoTo 30 06pabOTKA yCTPOIICTBO 30 TOYNCTBAHE U A€3UHPEKLINA TPAGBA PEAOBHO Aa CE 0BCYXBA U AA CE PO-
BepABa.

3.7.1 MexaHWYHO ankanHo NOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3UHDeKLUA

» O6pa6oTeTe MMNNaHTa B CUCTEMHOTO MY YCTPOIICTBO 3a CbXpaHeHue.

» [locTaBeTe MMNNaHTATE BbPXY YMCTa TaBa, NOAXOAALLA 3@ NOYUCTBAHE (na ce nsbernar ,cnenw netHa" npu n3nnak-
BaHETO W NoBpeam).

Tun Ha mMawmHaTa: eHOKaMepHa NoYMCT! /ne3vHdekumpawa 6e3 ynTpassyk
| Npeagaputento <25[77 3 nB -
u3nnakeaHe

1] MNouncrane 55/131 10 VB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH=13
- <5 0% aHNOHHM NOBBLPXHOCTHN

aKTMBHY BellecTBa
W 0,5 % paboteH pastBop

- pH=11*

1 MexauHHo nsnnakeaHe >10/50 1 aMB -

v Tepmopesuudekuua 90/194 5 aMB -

\ Cywene - - - B cvoTBeTCTBME C Nporpamara 3a
MallMHaTa 3a NoYMCTBaHE 1 1e3NH-
ekumna

nB.: Nureiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (nemuHepanuavpaHa, MUKpPOGMONOrMYHO Hali-Manko C Kayectso Ha

nuTelHa Boaa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner alkaline

> Cnen MEXaHW4YHOTO I'IO“II/IC'TEHHC/A]CSIAH(#CKL[MR BM3yasiHO NpoBepeTe BUAMMUTE NOBLPXHOCTU 3a OCTaTbLUU.



3.8 MexaHu4Ho nowcmaue/nesuud)emun C PbYHO NpeaBapuUTENIHO NOYUCT-
BaHE
Ykasanue

YcTporicTBoTo 30 NOYMCTBAHE 1 Ae3NHG(EKLMA TPAGBA A € C M3NUTAHA M 0B06PEHA ePUKACHOCT (Harp. ¢ 0go6peHne Ha
FDA wnu ¢ mapkuposka CE cernacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanune

M3non3sarHoTo 30 06paboTKa yCTPOIICTBO 30 NOYUCTBAHE M I€3HGEKLMA TPAGBA PEAOBHO 1a ce 06C/YXBA U AA CE PO-
BEPABA.

3.8.1 PbyHO npeABapuUTENHO NOYMCTBAHE C YNTPa3BYK U YeTKa

Ceza | Crotd D t Kohu. = Kavectso  Xumua
[°C/°Fl  [mun]  [%] Ha BoAaTa

| YntpassykoBo CT >15 2 ne KoHuenTpat 6e3 anpexva, 6e3
noyncTeaHe (cry- teHon 1 6e3 QUAT (yeTBbpTrdHO
aeto) aMOHeBO CbeanHerne), pH ~9*
1] WNannaksauxe CT 1 - ne -
(cry-
NeHo)
MB: MurteitHa Boaa
CT: CraitHa Temnepatypa

*TMpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» O6bpHeTe BHAMaHWE Ha MH(OPMAUVATA 32 NOAXOAAULA YETKM 33 MOYMCTBAHE 1N CNPUHLOBKN 3a €HOKpaTHa yno
Tpe6a, BuxTe Banuanpana npoueaypa 3a nouncTBaHe u fesvHpeKUms.

Paza |

» [Mouucrere npoaykTa B GaHata 3a ynTpassykoso nouvcrsaxe (dectota 35 kHz) B npopbnxenne Ha Hait-manko
15 MUH. YBEpETE Ce, Y€ BCUYKI AOCTBIHM NOBBPXHOCTM Ca NOTONEHM U HENOANOXEHU Ha aKyCTUYHOTO 3aceHYBaHe.

» [louncTBaiite NPOAYKTa C NOAXOAALIA YETKA 33 NOYMCTBAHE B Pa3TBOPA, AOKATO MPEMaxHETe BCUYKM BUAMMM OCTa-
ThUM OT NOBBLPXHOCTTa.

> AKO € NPUNOXINMO, N3YETKAITE HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTM Hali-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YeTKa 33 NOYNCTBaHE.

> Pa3nBuxBaiiTe NOABVKHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HaNpUMeEp PEerynupaiyyl BUHTOBE, BPB3KM M T.H., MO BpEME Ha
NOYUCTBAHETO.

> V13nnaKkHeTe WaTenHo Te3 KOMNOHEHTU C MOYNCTBALL Pa3TBOP 3@ AE3MHAEKLMA 1 CNPUHLIOBKA 33 €AHOKpaTHa
ynotpe6a (Hait-manko net nbTu).

Pasza ll

» 3nnakHeTe/npomuiiTe WwarenHo npoaykTa (BCUYKM [OCTBNHYU NOBLPXHOCTM) NOA Tevawa Boaa.

> Paansw«aame NOABUXHUTE KOMMOHEHTU, KAaTO HANPUMEpP perynnupawn BUHTOBE, CbeAUHEHNA U T.H., N0 BPEME Ha
“3nnakBaHeTo.

3.8.2 MexaHWYHO anKkanHo NOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3nHpeKuua
Tvn Ha MawwHaTa: €AHOKAMEPHO NOYMCTBALLO/AC3MH(EKLMPALLO YCTPOICTBO 6e3 ynTpassyk

®asa  Crebnka T t Kauectso Xumus
[°C/*F] [mun.] Ha Bopata

1 Mpepgaputento <25[77 3 n8 -
u3nnakeaHe
1] Mouncreane 55/131 10 IMB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH=13
- <5 0 aHMOHHN NOBBPXHOCTHM
aKTUBHU BelleCTBa
W pab6oteH pasteop 0,5 %*
- pH=11"
1]} MexnaunHo usnnakeane >10/50 1 OMB -
v Tepmopesundekuma 90/194 5 IMB -
\ Cywene - - - Cnopen nporpamata 3a noyucr-
BaLLO/AE3MH(EKLMPALLIO YCTPOICTBO
MB: MurteitHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconena Boja (aemutepanusupaqa, HUCKa MUKPOGMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MUH.

KayecTBO Ha NuUTeiHa BOAia)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

> Cnen MEXaHW4YHOTO HOHMCTBaHe/ﬂeBMHqJeKLlMﬂ BU3yanHo NpoBepeTe BUAMMUTE MNOBBPXHOCTM 33 OCTaTbLUK.

3.9 WHcnekuua
» OcTaBeTe NpoayKTa fia Ce OXNaAuW A0 CTaiiHa Temnepatypa.
» [loacywere npoaykTa, ako € MOKbP UNK BNaXeH.

3.9.1 BwusyanHa uHcnekuus

> YBepeTe Ce€, Y€ BCMYKM 3aMbPCABAHMA Ca NPEMaxXHATU. B 4YaCTHOCT, Oﬁ'prETC BHUMaHWE Ha MaTUPaAHUTE NOBBbPX-
HOCTW, NAHTUTE, BANOBETE, EﬂﬂbﬁHaTVIHVITC, ﬂpOéMBHMTE KaHanu n CTpaHuTe Ha 3b6UTE Ha MUAN.

AKO NPOAYKTLT € 3aMbPCEH: NOBTOPETE NPOLIECca Ha NOYNCTBAHE U Ae3MHDEKLINA.

lposepeTe NpoaykTa 3a NOBPEAN HaNp. Ha M30NaLNATa, KAaKTO U 3@ KOPO3MPaHW, pasxnabeHu, OrbHaTH, CHyneHn,
HanyKaHu, N3HOCEHM, CUITHO HaAPACKaHM W OTHYMEHM YacTu.

lMposepete npoaykTa 3a nuNCBaLy MU U3BNeaHENN eTUKETH.

Mposepere NpoayKTUTE C ABATM U ThHKM (hopMu (0COBEHO BLPTALLYM Ce MHCTPYMEHTH) 3a AedopmaLny.
Mposepete NpoaykTa 3a NOBPeAN Ha CNUPANOBUAHNA ENEMEHT.

Mposepete pexewute pp6OBE 3a LANOCT, OCTPOTA, HalbPOBaAHE 1 APYrY NOBPEAN.

lpoBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a rpy6Y yUaCTbLN.

lMposepete npojiykTa 3a rpanasnHN, KOUTO MOraT 1a YBPEAAT ThbKaH MM XMPYPru4ecKM pbKaBuLm.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHi UAM NUNCBALLM YaCTU.

Hesa6aBHo oTcTpaHeTe noBpeaeHN UK HepaboTewwn NPOAYKTY 1 Tv U3npaTeTe 0 OTAENA 33 TEXHUYECKO 06CyX
BaHe Ha Aesculap, Buxrte TexHuyecko o6cnyxBaHe.

vy

VYVYVYVYYVYYY

3.9.2 ®yHKuMOHaneH Tect

/\ BHUIMAHVE
Mosy (cryneno p Ha meTana/dyg p ) Ha NPOAYKTa Nopaay HefoCTaTb4YHO CMa3-
BaHe!

» [peau fa u3BbLPWMTE NPOBEPKA Ha (PYHKLMATA, CMaXKeTe ABUXKeLMTe ce yacTh (Hanp. cbeanHenus, Tnac-
Kallyu KOMNOHEHTU 1 Pe360BaHM NPLTH) C MACNO 33 NOAAPBKKA, MOAXOAALLO 3@ CLOTBETHUA NPOLLEC Ha CTe-
( 3acT c napa: STERILIT® | macnen cnpeit JG600 unu STERILIT® | kankos

J’1yﬁpVIKaTOp JGSI98).

v

lposepere nany NPoAYKTLT hyHKLNOHUPA NPaBUHO.

» [lpoBepere fanu BCUYKM ABUXELLM Ce YacTu (Hanp. WapHUpw, KMovanku/6nokupoBKM, MTb3raly ce YacTu U T.H.)
paboTAT NpasuHo.

lposepete 3a CbBMECTMMOCT C acCOLUNPaHNTE NPOAYKTA.

Hesa6aBHo otcTpaHete HepaGoTewute MpoOAyKTM W I M3npaTeTe [O OTAENA 3a TEXHUYECKO OGCIyXBaHe Ha
Aesculap, Buxre TexHuyecko o6enyxBsaHe.

vy

3.10 OnakoBKa

» 3awuTete no6pe NpoaykTMTE C (hUHIN PaBOTHN BLPXOBE.

> C'bXpaHﬂBaﬁTE NPOAYKTUTE C XpanoBu KNKYaANKN Hanb/IHO OTBOPEHWN UMW 3aKNHOYEHU HE NO-[Aaney oT MbpBKUA NPO-
pes.

> 3aTBOpETE KNIOYANKUTE Taka, Ye BbPXOBETE Ha YeNIOCTUTE eBa Aa Ce J0KOCBAT eAUH [0 Apyr.

[MocTaBete npoayKTa B Abpxaya My Unu BbpXy NoAXOAAlLA TaBa. YBepeTe ce, Ye ocTpuTe pbboBe ca NOKpPUTH.

> VBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa OCUrypABa AOCTaTbYHA 3allMTa CPELy KOHTaMUHAUWA Ha NPOAYKTA N0 BPEME Ha CbX-
paHeHue.

v

3.11 TapHa cTepunusauus
Ykasanne
3a na usberHere cyynBaHe NOpaaM KOPO3MOHHO HAMYKBAHE 10/ HAMPEXEHNE, CTEPUNM3UPAITE NHCTPYMEHTUTE C KT~
4anKaTa U3LAN0 OTBOPEHA MM 30K/I0YEHA HE N0-Aa1eY OT MbPBUA XPAroB 3b6.
> YBepere ce, Ye areHTBT 3a CTEPUNU3ALNA LWE BIIE3€ B KOHTAKT C BCUYKN BLHLHM U BBTPELHU NOBLPXHOCTH (Hanp.
Ypes 0TBapAHE Ha KNanaHu 1 KpaHoBe).
» Banuaupan meton Ha cTepunusauna
- MapHa cTepunusaums, u3nonssauia NpoUec Ha hpakLMOHMPaH BaKyym
- Mape ctepunusatop cernacHo DIN EN 285 1 Banuaunpan 8 chotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusaumsa 8b8 (hpakuMOHMpaH BakyyM npu 134 °C/speme Ha npectoit 5 MuH.

> AKO HAKOSIKO YCTPOIICTBA CE CTEPUNN3MPAT EAHOBPEMEHHO B €AMH U ChLL NapeH CTepunu3atop: YBepeTe ce, Ye Mak-
CMMasHO Pa3peweHoTo HaToBapBaHe Cnopes CneunduKkaummuTe Ha NPOM3BOAUTENA HE € HaBMULIEHO.

3.12 CobxpaHeHue

> C'bXpaHﬂBal;lTE CTEPUNHUTE NPOAYKTU B CTEPU/THA OMNAKOBKA, 3alMTEHA OT Npax, B CyX0, TbMHO NOMELEHNE C KOH-
Tponupana Temneparypa.

4.  TexHuuecko obenyBaHe

/\ BHIMAHVE
M Te Ha KOTO TEXHUYECKO obopy Mmorat aa no 3ary6a Ha rapaH-
LIMOHHM/PEKNAMaLMOHHVN NpaBa U aHynup Ha np

» He mopudmumpaiite npoaykra.
» 3a o6ecnyKBaHe M PEMOHTU Ce CBbpXeTe C areHuuaTa Ha B. Braun/Aesculap Bbe Bawara gbpasa.

Anpecu Ha cepBusnTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

[onbnHutenxn aapecu Ha cepeusn morar aa 6baat HaMepeHW Ha ropHuA agpec.

5. MN3xebpnaHe

/\ NPEAYNPEXXOEHVE

Puck ot uHekTUpaHe nopaau 3ambpcenn npoaykTu!

> anI U3XBBPNIAHETO UNU PEUUKNUPAHETO HA NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTU U HEroBaTa ONakoBKa cnas-
BalTe HaLWOHamNHUTE pasnopenodu.

/\ IPEQYNPEXIEHVE

Puck ot HapaHsBaHe nopaau ocTpu pb6ose u/unu ocTpu npoaykru!

» [pu u3xebpnaHe UNu peunKNMpaHe Ha NPOAYKTa Ce yBepeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeAOTBPaTABA HapaHABaHe
OT npoaykra.

YkazaHue

[NoTpebaBalLaTa MHCTUTYLMA € 30AbIIKEHA 4a 06pabOTH MOBTOPHO NPOAYKTA, MPEAU AA O U3XBLPIIY, BUXTE Banuanpar
npouec Ha NoBTOPHA 06paboTKa.
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Aesculap”
Eklemli ve disli cubuklu gerdirme aletleri

Aciklamalar
1 Mentese
2 Disli qubuk

1. Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlari eklemlere ve disli cubuga sahip gerdirme aletleri icin gecerlidir.
Not

Uriin igin gegerli CE isareti iiriiniin etiketinde veya ambalajinda gériilebilir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler igin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 lkaz uyarilan

ikaz uyanilari Girtiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat geker.

ikaz uyarilan asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\ UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. 6n|enmedi§inde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

N\ DIKKAT
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  Amag belirleme

Gerdirme aletleri tiim sahalarda, evrensel cerrahi uygulamalarda kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan u
dir.

|

a aykin kull , Uretici sorumlulug disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilari

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis iiriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

>

Uriinii kullanmadan 6nce galisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iiriinle iliskili aciga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Urliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikhiga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimlidiir.

2.2.2 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3  Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik talimatlari

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olas tirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak,
- (8r. aliminyum, plastik, yiiksek kaliteli gelik) icin onaylanan,
- yumusaticilan (6r. °silikondaki) etkilemeyen temizleme maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakhigi asiimamalidir.

Plazma tabakali iriinlerde (6rn. Noir ekipmanlari) oksitleyici kimyasallarin (6rn. hidrojen peroksit H,0,) eklenmesiyle
Gzel temizleme yontemlerinin uygulanmasiyla tabakaya zarar verilir veya tabaka tahrip edilir.
» Temizlik igin oksitleyici kimyasallar kullanmayin.

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-
sinin kotiilesmesini onlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan dnce iriinii iyice akar su altinda
calkalayin

» Agizhgi driin Gizerine takin.

» Mikroskobik ameliyat Griinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iirlinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Bdliim Manuel temizlik/dezenfek-

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani-  m Uygun temizlik fircasi
siyon ve alt bagliklar:

larak yapilan mantiel temizlik
® OMO61R, OMO62R, OMO63R, i o M Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
OMO70R, OMO71R, OM072R, ™ Temizlenmeleri icin calisma yon kullanilarak yapilan manuel
OMO73R uglari acik durumda tutulmali- temizlik
dir.
m Uriinii hareketli mafsallarla
acik konumda ya da mafsallar
hareket ettirerek temizleyin.

W Tek kullanimlik siringa 20 ml

B Kurutma evresi: Tiy birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

Béliim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon ve alt bagliklar:

Ultrason ve daldirma ile dezenfek-  m  Uygun temizlik fircasi
siyon kullanilarak yapilan manuel

temizlik W Tek kullanimlik siringa 20 ml

W Boliim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

m Temizlenmeleri icin calisma
uglari acik durumda tutulmali-
dir.

® Uriinii hareketli mafsallarla
acik konumda ya da mafsallar
hareket ettirerek temizleyin.

B Kurutma evresi: Tiy birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

Makine ile alkali temizligi ve termik

dezenfeksiyon

® OMO61R, OMO62R, OMO63R,
OMO70R, OM071R, OM072R,
O0MO073R

Boliim Makineyle temizlik/dezen-

Uygun temizlik firgasi
feksiyon ve alt basliklar:

Tek kullanimlik sirnga 20 ml
M B6liim Makine ile alkali temiz-

Aizhg riin iizerine takin. ligi ve termik dezenfeksiyon

Uriinii temizlige uygun elek
sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini dnleyin).
W Temizlenmeleri icin calisma
uglari acik durumda tutulmali-
dir.
® Uriinii mafsal agik olacak
sekilde elek sepetinde depola-
yin.




Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizleme ve ardindan makine ile

] B6lim Maniiel 6n temizlik ile
alkalik temizleme ve termik dezen- ™

| |

n

mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt bagliklar:

Uygun temizlik firgasi
Tek kullanimlik siringa 20 ml

feksiyon Agizhgr trlin Gzerine takin.

® Boliim Ultrason ve firca ile
Uriinii temizlige uygun elek manuel 6n temizlik
sepetleri iizerine yerlestirin

B Boliim Makineyle alkalik temiz-
(durulama lekelerini énleyin).

lik ve termik dezenfeksiyon
W Temizlenmeleri igin calisma

ugclar agik durumda tutulmali-

dir.
m Uriinii mafsal acik olacak

sekilde elek sepetinde depola-

yin.

3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.6.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
1} Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0S - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan anindirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik sirnga ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.6.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
1} Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lIl

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

3.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN IS0 15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon

» Implanti sistem muhafazasinda hazirlayin.

> implantlarl temizlige uygun tel sepete koyun (durulama kér noktalari ve hasar olusmasini 6nleyin).
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: ieme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan arnindinlmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan icme suyu kalitesinde)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.8  Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.8.1 Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her

erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir higbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.



3.8.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  islem adim T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F]  [dak] tesi
| On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.9 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirinti kurutun.

3.9.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Oriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, bikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig

ve kinlmis parcalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Urtindi uzun, dar geometrilerde (6zellikle donen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

Uriinii sikistirma aparati hasan bakimindan kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri plriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Oriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli lriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

v
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3.9.2 islev kontrolii

/N DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindinci/siirtiinme korozyonu) gérmesi!

» Hareketli pargalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidali gubuklar) fonksiyon kontroliinden 6nce
uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yag: JG598).

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalarin (6r., menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar ve benzerleri) diizgiin calisip calig-
madigini kontrol edin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.10 Ambalaj

» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.
» Mandallari agiz uclar birbiri ile temas edene kadar kapatin.
>

Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugundan emin
olun.

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

3.11 Bubharl sterilizasyon
Not

Gerilme ¢atlagi korozyonu nedenli kirlmalari énlemek iizere, 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 erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonlu vakumlama yontemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN SO 17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizatér
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de, 5 dakika bekletme siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iirlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii niin
liretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

3.12 Muhafaza

» Steril Griinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4. Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.
Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmahdir.

AUYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin nlenmesi saglanmahdr.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Xpriang.

1.1 TNedio epappoyng

AUTEG 0L 08NYiEG XPAaNg LoXLOLV yla Ta Opyava omaywyng Pe EVWOELS Kat paBdo pe ameipwpa.
Ynodeién

H oyvovaa arjpavan CE yia to mpoidv avaypd@etat otV eTKETA 1} 0T GUOKEVQDIQ TOU TTPOIOVTOG.

» o 0dnyieg xpong yio auykekptpéva €idn, kaBOG kot TANPOPOPIES TYETIKA e TN TUPPATOTNTA LAIKWV Kot TN
Sidpketa (wrig, avatpégre ota elFU tng B. Braun atn 61ebBuvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvlpata ya v ag@diela
Tat NVOpOTa yia TV ag@aAela EQLITOOV TV TIPOGOXH € KWSUVOUg yia Tov aaBevr, Tov xpriatn ri/kat To Tpoidv Tou
evOEXETAL VOl TIPOKOPOLY KATA TN XPrian TOU TPOIdVTOG. Ta pnvipaTa yla Tnv ao@dhela emanpaivovtat wg e§ig:

/\ NPOEIAONOIHEH
Xapaktnpiletl évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amopeuxBei, pmopei va eTipEpeL PIKPRG H PETPLAG
ooBap 0TNTAG TPAUNATIOHOUG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vk {npia. Edv dev amogeuyBei, uropei pokAndei {npid tov Tpoiovrog.

2. Khwwkn xprion
2.1 Topeig eQapUOYAG KOt TIEPLOPLTUOL EQAPHOYAG

2.1.1  Npooptléuevn xprion
To 6pyavo amaywyng XpNotoToLo0VTaL T8 YEVIKEG XEIPOUPYIKES EQaPUOYES oe OAat Ta Ttedia.

2.1.2  Evéeielg

Yrédeién

0 karaokevaatric Sev pEpet evBUVN yia OTTOIASHTIOTE XPraN TOU TTPOIOVTOG TTOU GEV TUHMUOPPWVETAL LUE TIC AVAPEPD-
Ueveg evSEIEe(S ri/kat TIG TEPLYPAPOUEVES EQAPHOYE.

la evdeitelg, PA. Mpoopilopevn xprion.

2.1.3 Avrtevdeitelg

Agv UTIAPXOLV YVWOTES AVTEVDEIEELG.

2.2 Minpogopieg aapdlelag

2.2.1  Khwvikdg xpriagtng

Fevikég TTAnpo@opieg aoaleiag

lNa v amoguyn {npiwv ov Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaoian Kat Xprian Kat TIPOKELUEVOU vaL pnv Sla-

KuBevetat n eyyonan kou n evBovn:

P XpNotuoTIoLE(Te TO TIPOIOV HOVO GUP@WVA He TIg TTapovaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavere umton tng TANpo@opieg yia TV ag@aAeta kat akohouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» Empémete Tov Xelplopd kat T xprion Tou Tpoidvtog Kat Twv e§apTNHATWY TOU MOV G€ GTOopA TIOU £X0UV TV ama
paiTtnT eKTaidELAN, YVWAN Kat EPTELPIO.

» AmoBnkebote éva TTPoiov TTou HOAIG TTapahdBate 1 TTou Sev €xETe XPNOLUOTIOTEL OKOUA TE TTEYVO, KaBapd Kot
TIPOOTOTEVHEVO X(PO.

» EAéyEte ™) AettoupyikoTnTa Kot TNV KOTGANAN KATAaTaon Tpwv omo T Xpran Tou TTpoiovTog.

» duhagoete Tig 0dnyieg xpriang ae Béon mpoaBaaiun atov xpriatn.

Ynodeién

0 xpriotng umoxpeoltat va avagépet kabe aofapd aupfdv mou auuPaivel o ayéan e To TIPOIGV OTOV KATATKELATTI
Kat atnv appuoédla apyri Tou KpAToUS aTO OTT0(0 Eival EYKATETTNIEVOGS O XPITTNG.

YToSeifeIq avapopika pe TIG XELPOUPYIKES eMepBATELg

0 xpriotng eivat umeOBuvog yla Tnv opBn Siegaywyn TG Xelpoupyikig eméppaong.

MpoUToBEaeLg Yo TNV ETITUXI EPOPUOYI TOU TIPOIOVTOG eivat N KATEAANAN KAWIKY KatdpTian kat n Bewpntiky kat
TIPAKTIKY EUTIESWAN OAWV TWV ATAPAITNTWY XELPOUPYIKGV TEXVIKWV, GUUTEPIAAUBAVOUEVNG TG EPAPHOYAG QUTOU
TOU TIPOIOVTOG.

0 xpriotng utoxpeoltal v AapBavel TANPOPOPIEG oo TOV KATAOKELATTY T€ TIEPITTWAN ATAPOVG TPOEYXEIPNTIKAG
KQTAoTAONG 00OV OPOPE TN XPHAN TOU TIPOIOVTOG.

2.2.2  Amooteipwaon

To mtpoidv mapadietat pn amoatelpwpévo.

»  Metd Ty agaipean TG guoKeLATig HETAPOPAS KL TIPIV OO TNV TPWTN ATO0TEIpWaN, kaBapiaTe To KavolpyLo
TPOIOV.

2.3 Egappoyn

/\POEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod fi/kat Suohetroupyiag!

» [pw amno kabe xprion, emBewpraTe T0 TPOIOV yia Xxahapd, Avylopéva, oTtaopéva, paylopéva, @Bappéva r
oTaopéva pépn.

» Na ekteleite Tavra pua ok Aettoupyiag Tpv amd KGBe xprian Tov TPOIGVTOG.

3.  Emkupwpévn dadikaaia emavenegepyaaiag

3.1 Tevikég umodeitelq aopdlelag

Yrédeién

JZUPUOPPUVETTE E TIG EBVIKEG VOUIKES SlaTAe, Le Ta eBVIKA kau SteBvri TPOTUTIA Kt KATEVBUVTIPIES YPAUMES KOt UE
TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG UYIEVIIG TTOU aopolv TNV emesepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CJID), umévoia CID i mbavwv mapaAdaydv tnpeite avagopikd ue tnv emeep-
yaaia Twv mpoidvIwy Toug EKATTOTE LaXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Ynodeién

H unyavikrj emeepyaaia eivat mpotiuntéa ae UyKPLaN UE TOV XELPWVAKTIKO kKaBaptaud Adyw Tou KaAUTEPOU Kat aa@a-
Aéatepou amoteAéauarog kabaptapoo.

Yrédeién

Oa mpémet va anpelwbel 0T n emTuyric emeéepyaaia QuTol Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG UTopei va Staapaiatel
povo uetd amé mponyoUuevn emkipwan e dtadikaaiag emefepyaciag. H evbivn yia auté Bapuvet tov xeipi-
atri/mapaokevaatr.

Yrédeién
Edv dev mpayparomoinBei tehikij anoareipwan, mpémet va xpnaiomotnBei oktovo amoAvpavtiko.

Ynodeién

Na evnuepwuéves mAnpogopies ayetika e v emaveneepyaoia kat tn cupfardtnta vAikwv, avatpéte ata elFU e
B. Braun atn btebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwpévn Slabikacia amoateipwang Ue atud mpaypaTomoUifnke ato gUTTNUA QIOTTEIPWHEVOU TIEPIEKTI
Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINHEVX XELPOUPYIKA KATGAOLTIO UTTOPOUY Vel SUGKEPAVOLV I} VOl KATAGTTOUV QVATIOTEAETHO-

TIKO TOV KABaPLapO KAl Vo ETILPEPOLY SLAPBPWAN. ZUVETIGG, TO XPOVIKG S1AaTnua PETagl TNG EQAPUOYNG KAt TNG €T~

Eepyaaiag dev mpémel va umepPaivel Tig 6 wpeg. Emiang, Sev mpémel va xpnatpomotodvtal Beppokpaaieg Tpokabopt-

guoy pe otepeomoinan >45 °C oUTe OTEPEOTONTIKOL QMOAUMAVTIKOl TapAyovTeg (SpaaTiké  ouaTOTIKG:

aA8elSec/aNkoOAE).

H untepSogohoyia e§oudetepwtikv péowy fj Pagikod KaBaplatikol pmopel va 08nyraet ae XNk TpoaBolr fi/kat

£eBmpLagpa Kat UNn avayvwouotTa, otk 1 KNXavIKr, TG emiarpavang pe Aéilep atov avogeidwrto xahupa.

YroAeippata mou eptéxouv XAapto 1 xAwpidla, Ty. g€ Xelpoupyikd katdhouma, @appaka, aAatolyo StoaAbpata Kot

aT0 VEPO XPAONG IOV XPNALUOTIOLE(TAL Yiat TOV kaBaplopo, TNV amoAdpavan kat Tnv amooteipwan, Ba TpokaAégouy

SuaBpwan (anpetar SiaBpwan, S1aBpwan Adyw karomovnang) kat B £X0VV WG ATOTEAETUA TV KATAGTPOP] TPOi-

ovtwv oamd avo&eidwto xaAufa. MNa v agaipear Toug, TPETEL val TIPAYUATOTIOLETAL ETAPKNG EKTTAUGN pE T PWG

a@olaTwpévo vepo akolouBolpevn amo aTéyvwpa.

Emavelapete to atéyvwpa, edv givat amapaitto.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpoTonBoiv HOVo SOKILATHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLY. e £ykplan

and tv VAH fj v FDA fj afjuavon CE) Ttou guviat@vrat amd Tov KaTaoKeuaoT ToUG ava@opikd e Tn gupBatotnta

TV LAK@V. ONeG 0L TTPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVOTTH YLt TNV EQAPHOYH TIPETEL VO TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va TtpokAnBolv Tat akdAouBa tpoPAfuaTa:

W Omrikég ahayég Tou LAMKOD 6TIwG EEBLPLATHUA 1} XPWHOTIKES HETOBONEG OTNV TIEPITTWOT TOU TLTAVIOU 1} TOU AAOU-
pwiou. ¥ty TEPIMTWEN TOU AAOUPIVIOU, OPOTEG ETIPAVELAKES HETABOAEG MTTOPOUV VOl ep@avIaTOOV o amd
pH > 8 ato Siéhupa epappoyrg/epyaaiag.

W YAkéG {npieg, omwg Y. SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yhpavan 1 Sléykwar.

» Mn xpnoporoteite PeTOAAIKEG BoUPTOES A AANAL AELAVTIKA TIOU TPOWHATIZOUY TNV ETILPAVELX Yiat TOV KoBaplapd,
KaBwg Slapopetikd vgiotatat kivduvog SldBpwane.

» [lepautépw Aemropepeic gupBOUAES yla emavemeiepyaaia Pe TPOTO AN ylal TNV LYLEWN Kot Slatripnan Tou
Moyou uhiké/aia pmopeite va Bpeite ot SiedBuvan www.a-k-i.org, aOvdeapog «AKI-Brochuresn, «Red brochuren.

3.3  Emavaypnaipomolfaipa mpoiovra

Agv UTIAPXOLV YVWOTES ETBPATELG TNG emaveTesepyaaiag Tou emipépouy {nuia Tou TPoidvTog.

Miat TtpogekTikr OTTIKE Kt AetToupyIKr eTBewPNan TPV amod TNV EMOUEVN Xprian eivat n kahOTepn gukatpia yio va
avtiAngBeite edv éva Ttpoiov Sev eivat TAéov Aettoupyikd, BA. EmiBempnan.

3.4 [poetowaaia atnv tomobeaia xprang

» Katd mepintwan, EemMAOVETE pn 0paTEG EMPAVELES KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APANATWHEVO VEPD, TLY. ME
avpyya pioag xprong.

> A@aipéaTe T 0paTA XELPOUPYIKA KaTAAOLTIA 600 TO SuvaTOv TANPETTEPQ pE Vo VOTIOPEVO Ttavi TTou Sev aprivel
XvoudL.

» Metapépete 10 TIPOIOV aTEYVO e KAELTTO Soxeio S1dBeang eviag 6 wpwv yla kaBaplopo kat amoAbpavan.

3.5 KaBapiopsg/amordpavan

3.5.1 MAnpogopieg yla TNV ag@Aela 161K yiat To TIPOTGY, OXETIKA pe T péBodo emavemnegep-
yaaiog
Znuid 1y KaTagTPOEr TOU TIPOTIOVTOG Adyw akatdAAnlou kabaplatikol/amoAupavtikol f/kat ToAd uhnAwv Bepuokpa-
alwv!
> AkolouBvTag TIG 08Nyieg TOU KATATKEVATTH, XPNOIUOTIOLETE KABAPLTTIKOUG KAt QMOAUHAVTIKOUG TIOPAYOVTEG
- Tou eivau eykekppévol (TLy. ylo ahoupivio, TAaOTIkEG UAeG, xGAuBa uPnArig oot Tag)
- Kkat Sev eivat emBeTIKOl TTPOG TOUG TAATTIKOTIONTES (TLY. O OIAKGVN).
» AopBavete umopn Tig TANPOPOPIES yla TN TUYKEVTPWAN, TN Beppokpaaia kat Tov Xpovo ékBeang.
» Mnv unepBaivete T péylatn emtpendpevn Beppokpaaia amoAipavang 95 °C.
la TtpoidvTa pe atpaelg TAdapatog (ry. epyadeia Noir), n otpeon TpooBaleta fj apatpeital 6Tav XpnatuomoLos-
vt e181kéG Sladikaaieg kaBaplapol pe Ty TPoadrikn 0§EBWTIKWY XNUIKGVY 0uat®V (TLy. uTiepogeidio Tou uSpoydvou
H,0,).
» Mnv xpnotpotoleite 0§elSWTIKEG XNUIKEG 0UTTES yia TOV KaBapLapO.

» Edv to Tpoibv amoppupBei o vypr katdataon, xpnotomoleite katdAnAa kaBaplotikd/amoAvpavtikd péaa. MNa
VOl OTTOQUYETE TOV GYXNMOTIOUO a@pol Kot TNV uTtoBABpIaN TG AMOTEAETHATIKOTNTAG TWV XNUIKGV dlepyaaiag:
TPV QIO TOV UNXAVIKO KaBaplopo Kat T amoAdpavan, EemAOveTe To Tpoiov S1eEodikd pe TPEXOUUEVO VEPO

» TomoBeToTE TO TPOTTATEVTIKG TLOYOVWY TTO TIPOTOV.

» EQv o TPoiovTaL UIKPOXELPOUPYIKNAG UTTOPOUV v OTEPEWBOV PE ATPANELR OE PNXAVIHATA 1} GUTKEVES OTTOBKEU-
ang pe Tétolov TpOTo KaTe va kabapilovtal axoAaaTikd, KaBopiaTe Kol OTMOAUMAVETE Tl LNXAVIKA.

3.5.2 Emkupwpévn Sadikaagio kabapiopol kat amoAbuavang

Emikupwpévn Sadikaaio Eidikég amoutroelg Avagopd
Kegpdhato Xetpwvaktikag kabopt-

Xelpwvaktikdg kabaplopoc e amo-  m - KaraMnhn Bovptoa kabapt-
ap6g/amoAdpavan kat uToeveTNTa:

Nopavan pe eppdamtion opod
B OMO61R, OMO62R, OMOB3R, sgoyya piag xprong 20 ml

OMO70R, OM071R, OMO072R, , X .
OMO73R B Kpatrjote Ta dkpa epyaoiag

QVOIKTA Yiat ToV KaBaplapo.

B Kepdhaio XelpwvakTikog koba-
PLOMOG PE amoAbpavan pe
eppamrion

B Otav kaBopilete epyoheia pe
KvoUpeveg apbpwaelg, Befat-
wBeite o1l Bpiokovral oe avol-
Kt} B€an kay, katd mepimTwan,
KWAOTE TIG apBpWIELG KaTd TovV
KaBopLopo.

W ®don oteyvopatog: Xpnapo-
TIOL0TE Tl TIoU Sev aprivel
XvVoUBL f laTPIKO TIETIETPEVO
agpa

Kegpdahato Xetpwvaktikag kabopt-

Xelpwvaktikdg kaBaplopds pe umé- @ Karahnhn Bovptoa kabapi-
apog/amoAdpavan kat uToeveTNTa:

PNXO Ka amoAUpavan pe eppa- o0
Ton B Kepdhaio XelpwvakTikog koba-
PLOMOG PE UTEEPNXO KOt ATTOAD-

pavan pe epparrion

W X0ptyya piag xpriong 20 mi

B Kpatjote ta dkpa epyaaiog
QVOIKTA Yiat ToV kaBaplapo.

B Otav kaBopilete epyoheia pe
KvoUpeveg apbpwaelg, PePat-
wBeite 011 Bpiokovral oe avol-
Kt} B€an kay, katd mepimTwan,
KWVAOTE TIG apBPWOELS KaTd TOV
KaBopLopo.

W ddon oteyvopatog: Xpnapo-
ToLoTE TIavi TIou Sev aPrivel
XVoUBL f lATPIKO TIETIETPEVO
agpa




Mnxavikog ahkaAikog kaBaplapog ® Katdhnn Bolptoa kabapt- Kegdhato Mnyavikog kabopl-
Kat Beppikr amoAdpavan apob op6g/amoldpavan kat uTtoevoTNTA:
® OMO061R, OM0O62R, OMO63R, n

Zoptyya piag xpriong 20 mi
OMO070R, OM071R, OMO72R, A )
OMO073R | | Tonoesmmz TO TIPOTTATEUTIKO

alayOvwV aTo TIPOTOV.

B Kegpdahato Mnxavikog oAKaAikog
KkaBapiopog kat Bepuik amo-
Nopavan

B TomoBetroTe To TIPOIOV € Evay
KkatdMnho yla kaBopiapd dioko
(amoguyete emkoAOPE
£MOPES TIOU ePTTOSICOUV TNV
£kmhuan).

W Kpatiote ta dkpa epyaaiag
QVOLKTG Y10t TOV KABopLopo.

W TomoBetrioTe To TPOIGV aTOV
6ioko pe avorytoug 6Aoug Toug
TUVEETHOUG KaL TIG apBpRITEelg
TOU TTPOidVTOG.

Kegdahato Mnyavikog kabopl-
TpOG/ATOADPAVT) PE XEIPWVAKTIKO
TIpOKOBOPLOUO KAl UTToEVOTNTA:

XelpwvoKkTikog pokaBaplopds pe  m KaraMnhn Booproa kabapt-
uTtEpNXo Kat Bolptoa Kat akoAou- oob
606 pnxavikog ahkaAikog kabapi- _— , A 20ml
0p0G kau Beppukii amoAbpavan opve %mxc xenane S m . B Kedhauo XelpwvoKTIKOG Tipo-
W TomoBeTroTe TO TPOTTATEVTIKG KABOPIOOG HE UTTEPNXO KAt
alayOvVwV aTo TIPOTOV. Bobptoa
] Tonf)earr']u're 0 POV oe *'EVGV B Kepdhaio Mnyavikdg aAkahikdg
KkatdAnAo yla kaBopiapd dioko KaBpLOPOG Ko BeppIKA amo-
(amoguyete emkoAOpE Mpavan
ETAPEG TTIOV EUTIOSI{OLV TNV
ékmhuan).
B Kpotote T dkpa epyaciog
QVOIKTA YIot TOV KaBaplapo.
W TomoBetriaTe To TPOIGV aTOV
6igko pe avorytoug 6Aoug Toug
OUVBETHOUG KA TIG EVOTELG TOU
TIPOIOVTOG.

3.6  Xelpwvoktikog kaBaplopdg/amolipavan

» [pv amo T XEPWVAKTIK ATOAOHAVAN, aQROTE TO TIPOIOV val aTpayYioeL oo TO VEPO Yo OPKETH (PX, OOTE va
QIOQUYETE TNV APAiWTN TOU ATOAUPAVTIKOD SLaADpaTOG,

> MeTd Tov XEPWVAKTIKO KaBaplapd/amoripavan eAéyETe OTITIKA TIG OPATEG ETPAVELES YLot KOTAAOUTAL

» Edv eivat amapaitno, emavoddBete tn Swdkagia kaBaptapod/amolopavang.

3.6.1 XelpwvakTikdg kaBaplopdg pe amoAbpavan pe epdmrtian

ATmoAupavTikog Tupmokvwpa xwpic aAdelion, xwpig
KoBaplopog (Kpuo) @auvoAn kat xwpig QUAT, pH ~ 9%
] Eviapean 0A 1 - nN -
£xkmAuan (kp0o)
I} AmoAvpavan 0A 5 2 nN Tupmokvwpa xwpic aAdelion, xwpig
(kp0o) @awon kat xwpig QUAT, pH ~ 9*
v Tehn ékmAvon 0A 1 - NAN -
)
Vv Itéyvapa 0A - - - -
MN: Néaopo vepd
NAN: M\rpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoYIKA TOUAGXLOTOV TIOLOTNTOS TIOOIHOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaio Swuartiov

*Tuviotérat: - BBraun Stabimed fresh

> AdBete umtogn Tig TAnpopopieg oxeTIKA pe TIG katdhAnAeg Bolptaeg kaBaplopol kat Tig abptyyeg piag xpriong,
BA. Emkupwpévn Sladikaoia kabaplopol kat amoAdpaveng.

aon |

» BubBiote MAfjpwg To TPOidV aTo KaBaplaTikd/amoAupavTikd StdAupa yia Toukdxiatov 15 Aemtd. BeBawwbeite o1t
6Aeg ot TpoaPaapes empaveleg £xouv Slappayei.

» KoBapiate T0 Tpoidv pe éva katdMAnio Pouptadkt kaBopiapol aTo SIEAUNA, PEXPL VOl UNV UTIBPXOUV 0PaTA KATA-
Aowmtat TNy EM@AVELQ.

» Katd mepimtwan, BouptaioTe pun opatég empaveles yio TOUAGXLaTov 1 Aemto pe éva katdAAno Bouptadki kaba-
pLapoy.

» Kotd tov kaBopiopd kiveite pun atabepd egoptipota, 6mwg Bideg pubiang, apBpnaelg KA.

» X ouvéyela EemAivete auTéG TIG BEaelg pe TO KaBaptaTikd amoAupavTikd Stéhupa Kat pa KatdAAnAn auptyya
uiag xpriang evdehexws, oAAd TouAdyiatov 5 @opéc.

aon I

> ExmAovete TApwG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TIPOOBATIUES ETUPAVELES) E TPEXOUMEVO VEPOD.

» Katd v ékmhuan kwveite pn atabepd eEaptipata, omwg Bideg pBuiane, apBpneig KA.

> ATOOTPOYYIOTE EMAPKKG TO UTTOAEITTOUEVO VEPO.

®aon Il

» Bubiote T0 o6V MARPWG OTO amOAUMAVTIKG StdAVpA.

» Katd v ékmhuan kwveite pn atabepd eEaptipata, omwg Bideg pBuiane, apBpneig KA.

» Xy apx1j Tou Xpovou £kBeang, ekmAGVETE TOUG AUAOUG TOUAGKIOTOV 5 POPEG XPNOIHOTIOLWVTOG piat KATGAANAN
alpryya piag xpriong. BeBaiwBeite 611 6Aeg ot Tpoofdapeg empdveleg £xouv Slappayei.

daon IV

» ExmAOvete TAMpwG TO TPOIOV £0WTEPIKA Ko eEWTEPIKA (ONEG TG TIPOOBATIUEG ETUPAVELEG).

» Katd mv tehikr ékmhuan kwveite pn ataBepd efaptriparta, 6mwg ideg pubuiang, apbpwoelg KA.

» EkmAOvete TIG KoIOTNTEG TOUAGYIOTOV 5 PopEC pe KatdAAnAn alptyya piag xpriang.

> ATOOTPOYYIOTE EMAPKKG TO UTTOAEITTOUEVO VEPO.

®aon V

P TEYVOOTE TO TIPOIOV 0TN PAAN TTEYVOHATOG KE KaTdMnAo e€otAtopd (ry. Tavi, temeapévo aépa), BA. Emkupw-
uévn dadikaaio kaBaplapol Kal aOAUHAVANG.

3.6.2  Xelpwvaktikdg KaBoplopog pe umépnxo Kot amoAbpavan pe eufdrrian

KaBapiopdg pe vmé- Tupmokvepa Xwpic aAdelidn,

pnxo (Kpuo] X0PIG @awoln kat xwpig
QUAT, pH ~ 9*
] EvSiapean ékmAvon oA 1 - NN -
(kpvo)
mn AtmoAbpavan 0A 5 2 NN ZupmOkvopa xwpic ardelidn,
(kp0o) Xwpi§ Pawoln kat xwpig
QUAT, pH ~ 9*
v Tehn ékmAvan oA 1 - NAN -
(kpvo)
\" Tréyvapa 0A - - - -
NN: Noayo vepd
MAN: M\fpwg apahatwpévo vepd (amoviapévo, XapnAig HkpoBLOAOYIKAG MOAUVENG: TIOLOTNTA TTOGIHOU
vepol TouAdxLaTov)
OA: Oeppokpagio dwpatiou

*Zuviotatat:  BBraun Stabimed fresh

» Adafete umogn TG TANPoPopieg OXETIKA pe TIG katdAAnAeg Bolptaeg kaBapiapol Kat Tic avplyyeg piag xpriong,
BA. Emikupwpévn Sladikaaio kabapiopol kat amoAdpavang.

aaon |

» KaBapiote 1o poidv e Aoutpd uteprixwy (uxvotnta 35 kHz) yia touldytatov 15 Aemtd. BeBauwBeite 61t 6Aeg ot
TPoaPaatues emipaveles éxouv dlafpayei kat 0Tt Sev UTIAPXOUV OKOUTTIKES OKIEG.

» KaBapiote To Tpoidv pe éva katdAAnho Bouptadkt kaBaplopol ato SIGAUNA, HEXPL Va LNV UTIAPXOUV 0POTd KT~
\owma gty empaveta.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég empaveleg yio TouAdytatov 1 Aemto pe éva katdhnAo Bouptadki kaba-
pLapov.

» Katd tov kaBoplapd kwveite pn atabepd egaptripata, omwg Bideg pubuiane, apBpnaelg KA.

> Xt ouvéxela EemAlvete auTtég Tig BETelg pe To KaBapLoTIKG omOAVPAVTIKG SIGAUPA Kot it KATGAANAN auptyya
piag xpriong evdedexms, ahd Touddytatov 5 popéEc.

Daon Il

P> ExmA0vete TAMfpwG TO TPOTOV £0WTEPIKA Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOOPATIUEG ETUPAVELEG) PIE TPEXOUMEVO VEPOD.

» Kotd v ékmhuon kwveite pun otabepd eaptipata, 6mwg Bideg poBiang, apbpraelg KA.

» AmooTpayyioTe EMOPKKG TO UTTIOAELTIOHEVO VEPO.

Daan Il

» Bubiote To Tpoidv TAPWG OTO ATOAUMAVTIKG StGAupa.

» Kotd tv ékmuon kwveite pun otabepd eaptipata, 6mwg Bideg poBiang, apbpraelg KA.

> 2NV 0pyXr TOU XPOVOU EPOPHOYIG EKTTAUVETE TIG KOIAGTNTES TOLAAXIOTOV 5 (POPEC pe KATAAANAN alptyya piag Xpi-
anc. BeBauwBeite 61t 0Aeg ot TpoaPaaiueg empaveleg £xouv Slafpayei.

daan IV

> ExmAdvete TAPWG TO TIPOIOV ECWTEPIKA Kat EEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOOPATIUES ETUPAVELES) E TPEXOUHEVO VEPD.

» Kot mv tehikr ékmhuan kwveite pn atabepd egaptiparta, 6mwg Bideg pobuiong, apbpwaelg KA.

> ExmAOvete TIG kOIAOTNTES TOUAGXLOTOV 5 POPEQ pe KatdAAnAn aoptyya piag xprang.

» AmooTpayyioTe EMOPKKG TO UTIOAELTIOHEVO VEPO.

daon V

> ZTEYVOOTE TO TIPOIOV 0N PAaN TTEYVMHATOG pe KatéAnAo e§omhiopd (rry. mavi, memeapévo agpa), BA. Emkupw-
uévn ddikaaia kabapiapol kat amoAbpavang.

3.7  Mnxavikog kabaplopdg/amolipavan

Yrédeién

H guakeur) kaBaptopod kat amoAUuavang TPEMEeL Kat' apxrv va xel SOKUATUEVE amOTEAETUATIKOTNTA (TLX. EyKpLan
amé v FDA 1j afjuavan CE auppwva ue to mpérumo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién

H xpnatomototuevn auakeur kabaptapol kat amoAipavans MPEMEL va GUVTNPEITAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.7.1  Mnxavikdg aAkahkog kaBaplapdg kau Bepuikr amoAbpavan

» Emegepyaoteite 10 epgiTevpa 0T 80N amobriKkeLaNg TOL CUATHUATOG.

» TomoBetrate Tal eu@utedpata oe éva KatdAAn)o yia kaBaplopd koAddL (amopuyete eMKAAOPELS 1 ETAPES TIOU
eumodiouv v ékmhuan kau Inpieg).

Tomog ouakeung: kaBaplopot/amoldpavang povod Bahdpou xwpig utépnyo

Npokatapktki ékmhvan  <25/77

I KaBapiapdg 55/131 10 NAN B Zupmokvepo, oAKaAKo:
- pH=13
- <5 % aviovikég eTpavelodpa-
TIKEG 0VTTEG

B Awdpa epyaaiag 0,5 %

- pH=11"
1] Ev8idpean ékmhvan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr amoAdpavaen 90/194 5 NAN -
Vv Tréyvopa - - - Z0ppwva pe To TPOypappa kabapt-
opol Kat amoAdpavang TG PNXavig
NN: Noayo vepd
MAN: MApwg a@olatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyiKd TOUAAXLTTOV TTOLOTNTOG TIOOLHOU VEPOU)

*Yuviotérat:  BBraun Helimatic Cleaner alkaline

> Metd tov unxaviké kaaplapé/amordpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETILPAVELES YL KOTAAOLTIA.

3.8  Mnyavikdg kaBoplopog/amoAipavan pe XEPWVAKTIKG TIPpoKabaplopd

Ynodeién

H guakeur) kaBaptopod kat amoAVuavang TPEMEL Kat' apxrv va xel SOKIUATUEVI) amOTEAETUATIKOTNTA (TLX. EyKpLan
amd tnv FDA 1j arjpaven CE oouguwva pe to mpéturo DIN EN SO 15883).

Yrédeién

H xpnauo JUEVN OUTKEUT

0

10U Kat amoAUUQVaNG TPEMEL val qUVTNPETaL Kat va EAEyXETal TAKTIKG.



3.8.1 Xelpwvaktikdg Tpokabaplaudg pe utépnyo kat fobptoa

®aon  Bripa <] ] Suyk.  Mowtra  Xnpeia
[°C/°Fl  [min] [%]  vepod

| KaBapiopog pe umépnxo  OA >15 2 NN Zupmikvepa xwpic aAdelidn,
(kpvo) XWPI§ Pawvon kat xwpig
QUAT, pH ~ 9*
1] ‘ExmtAvon oA 1 - NN -
(kpuo)
MN: Néapo vepd
OA: Oeppokpaaio dwuartiou

*Zuviotatat: BBraun Stabimed fresh

» N\dBete umoPn TIG TANPOPOPIEG TXETIKA ME TIG KATAANAEG BoOPTaEG KaBAPLaMOL Kat TIG GUPLYYES piag Xprong,
BA. Emikupwpévn Stadikaoio kaBopiopol kat amoAdpavang.

®aan |

» KabBopiate t0 poidv oe houtpd ueprixwv (auyvotnta 35 kHz) yw touhdyiatov 15 Aemtd. BeBauwBeite 61t dAeg ot
TIPOOPATIpEg eTIPAVELEG €OV dlafpoayel Kt OTL eV UTIAPYOLV OKOUTTIKEG OKIEG.

» KaBopiote To POiov pe éva katdAAno Bouptadki kaBaplapol ato SlaAupa, HEXPL VL UMV UTIAPXOUY 0PATA KOTA-
\otma aTNV ETPAVELD.

» Katd mepimrwan, ouptoioTe un opatég emMPAVELES yia TOUAAXIOTOV T AeTrTd pe éva katdMn)o Bouptadkt kaba-
pLopo0.

» Kard tov kaBapiopo kiveite pn otabepa efoptiparta, omwg Pideg puBpIong, apBpwaelg KA.

> It ouvéela Eemhivete auTég TIG BEelg pe TO KaBapLoTIKG AMOAUMAVTIKO Stéhupa Kat piat KatdAAnAn abptyya
piag xpriong evdehexwe, aAd TOLAAYITTOV 5 POPEG.

®aan I

» ExmAvete PG TO TIPOTGV E0WTEPIKG Kat EEWTEPIK (6Aeg TIG TIPOTPATIHES ETPAVELES) PE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn otabepd egaptriparta, omwg Bideg poBuiong, apbpwaoelg KA.

3.8.2  Mnxavikog oAkahkog KaBaplopdg ko Bepuikr amoAbpavan
Tomog guakevhg: kaBapiopol/amolipavang povol Baddpou xwpig uTEpnyo

®don  Bripa T (1] Mowtnta  Xnueia
[°C/°F] [min]  vepod
| Mpokatapkriki ékmhuen <2577 3 NN -
] KaBapiopdg 55/131 10 NAN B JUpmOKVOU, aAKaAKO:
- pH=13
- < 50 avIOVIKEG ETLPOVELOdpa-
OTIKEG 0VTiEg
B Addupa epyaaiag 0,5 %*
- pH=11"
I} Eviapean ékmhvon >10/50 1 NAN -
v Oeppuikr amoAdpavan 90/194 5 NAN -
\ Itéyvwpa - - - TOpQwva pe To Tpdypappa yla
ouakeur kaBoplapol Kat amoAdpavang
MN: Méapo vepod
NAN: M\fpwg apahatwpévo vepd (armoviopévo, XapnArig HikpoBloNOYIKAG HEAUVANG: TIOLOTNTA OGOV

VEPOL TOUAGXLTTOV)
*ZTuviotatat:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyaviké kaBaplopd/amordpavan eAEyETE OTITIKA TIG OPOTEG ETIPAVELEG YL KATANOLTIAL

3.9 Embempnan
» AprioTe To TTpoidv va kpukael ae Beppokpaaio dwuatiou.
P XTEYVOOTE TO TIPOIOV, edv eivat Lypo.

3.9.1 Omrkn emiBewpnan

» Awopahiote 6Tt égouv agatpebei oMot ot pomoL. Aqate 1Slaitepn TPOOOXH TLX. T EMQPAVEIES TUVOPHOYNAG,
apBpwoelg, a§oveg, KOIAOTNTEG, aOAaKeS SLIATPNONG, KABKG Kal aTIG TAEUPEC TwV SovTiwv ae Eéatpa.

» Av umtdpyouv potot ato Tpoidv: emavadfete ™ Sadikaaia kaBaplapol kat amoAdpavang.

EAéyEre 10 POIOV yiat {NPIEG, LY. 0T uovwan, SlaPpwpéva, xahapd, Auylapéva, aaapuéva, paylopéva, @Bappéva,

£vrova YSappéva Kat aTtaapuéva pépn.

EAéyEre To TPOio yiat £TIkETEG TTOL AeiTowv 1 éxouv EeBwplaoel.

ENéyEte ta mtpoidvTa pe pakptd, Aettd oxfjuata (16iwg Teplatpe@ipeva 6pyava) yia TapapopeROELG.

EAéyEre To Tpoidy yia {npié oTo amelpoeldE atolyeio.

EAéyETe TIC aKPEG KOTIAG YIOL TN GUVEXELQ, QUXUNPOTNTA, EYKOTIEG Kat GANEG {NpIéG.

EAéyEre Tiq emupaveleg yia Tpayta anpeia.

EAéyEre To Tpoidv yia ypédia rou pmopolv var BAAPOLV TOV LaTO A Tal XELPOUPYIKA YavTIQL.

EAéyEre To Tpoiov yia xahapd pépn fj pépn mou Aeimouy.

Bydhte apéawg atny dkpn Tpoiovta pe {Npid f pn Aeltoupytkd poiovta, Kat oteidte ta ato Texvikd aépPig g

Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

v
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3.9.2  Aokipn Aettoupyiag

A\ NPOSOXH

Znpia (extpiBr petdAlov/81dBpwan Adyw tpiPrig) Tou Tpoidvrog Adyw avemapkolg Aimavong!

» Mpw amd tg Sokipég Aetroupyiag, Aumaivete Ta Kvoupeva pépn (Tx. guvdéopoug, efaptriparta @BNong Kat
papSoug pe omeipwpa) pe Aadt cuvtipnong katdAAnAo yia v avtiotoyn Stadwagia amoateipwong (T.x.
yla amoateipwon pe atpd: ompél Aadod STERILIT® | JG60O fj Amavtripa atéAagng STERILIT® | JG598).

» EAéyEte edv to Ttpoidv Aettoupyel owatd.

ENéyEte OTL OAa Ta KvoUpEva pépn Aettoupyolv kavovikd (TLy. apBpwaoetg, aopaleteg/uavdala, cupdpeva uépn

KATL).

EAéyEre Tn ouppatétnTa pe o cuvdualdpeva Tpoidva.

Bydhte apéawg atnv dkpn ta pn Aettoupytkd poiovta kat oteilte Ta ato Texviko aépPig g Aesculap, BA. Texvikég

epyaaiec.

v

vy

3.10 Xuokevaaia

» [poagtatéPte KatdAAnAa T TPoidvTa pe AeTTd dkpa epyaoiog.

»  Duladte Ta TIPOIOVTA PE pNXaVITHOUS aa@ANaNG e KAaaTavia evieA®s avotytolg 1 ag@aAlauévoug oxt Teplaao-
TEPO ATO TV TPWTN EYKOTIH.

» Kheiote TOUG PNXAVIOHO0G AaPANANG, WOTE Ol AKPES TWV TlayOVWV va ayyifouv N piat Tnv dAAn.

TomoBetrate To TPoidv atny umtodoyr Tou f oe katdAnlo Sioko. BeBaiwBeite 0Tt ot axpnpég Akpeg eival KoAup-

péveg.

» BeBawwbeite 0t N guokevaaia TapEYEL ETAPKT TPOCTATIN EVAVTL LOALVANG TOL TIPOIGVTOG KATA TNV amobrikeuan.

v

3.11 Amogteipwan pe atpd
Yrédeién
Mo v amouyrj Bpavans Adyw S1afpwane amd KATamovNar, ATOTTEIPWVETE Ta epyaAeia e TNV adpdAian TApwS
avoiktrj fj kKAetdwuévn état wate va unv Eemepvd TNV mPWTN 0866VIwarn TG KATTAVIAG.
» Awopadiote 6Tt T0 pégo amoateipwang Ba £pBet ae ema@r pe OAeg TIG eEWTEPIKES KAl ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(r.x. avoiyovtag BaABideg kat aTpo@Lyyeg).
» Emkupwpévn Sladikaaio amoateipwang
- Amoateipwan atpou pe kKhaopatkn pédodo kevold
- Amootelpwtig atpold adppwva pe to DIN EN 285 kot emikupwpévog adppuva pe to DIN EN 1SO 17665
- Amoateipwan pe khaguatikr péBodo kevol atoug 134 °C, xpovog Tapapovrg 5 Aemtd
» Tautoypovn amoaTeipwan TEPITTOTEPWV TIPOIOVTWY T€ EVav ATOaTEPWTH atpol: BeBauwBeite ot Sev anpetwve-
T UTépPaan TOU PéYLOTOU ETITPETOUEVOU POPTIOU TUUPWVA HE TIG TIPOSLOYPAPES TOU KATAGKEVATTH.

3.12 Amobrkevan

» AmoBnkeloTe TA AMOTTEIPWHEVE TIPOIOVTA TIPOOTATEUPEVA OO TN KOV, O GUOKevogio adlamépaatn amd
UikpOBLa, ae Enpo, aKoTEWO XWPO He opoldpop@a eAeyxopevn Bepuokpaaia.

4.  Teyvikég epyaaieg

/A\NPOSOXH
Ot tpotroTotjoelg Tou Latpkol e€omAlopol evdéxetat va odnyfoouv oe anwAela aglaewy yyonong, Kabwg
KOl EVEEXOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpoTtoToteite To TPOTOV.

» o 0€pPig Kat EMOKEVEG, ETT

OTE PE TNV avTLTp {a g B. Braun/Aesculap ot xopa gag.

AlguBUVOELG TEXVIKQOV UTINPETIOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepioadtepeg SievBovaoelg eEumnpétnang pmopolv va PpeBoly oty mapamdavew StevBuvar.

5. AwdBean

/A IPOEIAOMOIHEH

KivBuvog AoipwEng amé polvopéva mpoidvra!

» Tnpeite Toug £BviKOUG Kavoviapolg Katd ) §1dBean 1 TNV avakOKA®GN TOU TIPOIOVTOG, TwV eEapTNpATOV
TOU KAl TG GUGKEUGUiGQ Tou.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiapod Adyw axpnp@v ipoiovrwv!

» Katd ) 81dBean 1} v avakOKA®On Tou TIPOIOVTOG S1aaPAAITTE OTL ) GUOKEVOTIX ATIOTPETEL TUXOV TPAU-
MOTIONO AT TO TPOTOV.

Ynodeién

To ibpupa 6mou epyadetat 0 xpiaTng UToXPEOUTAL VA EMAVETTEEEPYQTTE TO TTPOIOV TTPLY Ao TNV amdppirj Tou, PA. Emt-

Kupwuévn Slabikaaia emavemegepyaaiag.
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