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Aesculap®

Aesculap Endoscopic Technology

Instructions for use

Pneumatic clip applier (with insertable titanium clip cassette and CO, cartridge)

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com. If you wish to
obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you
upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung

Pneumatischer Clip-Applikator (mit einsetzbarem Titanclip-Magazin und CO,-Patrone)

Mode d'emploi

Applicateur pneumatique de clips (avec barrette de clips en titane a insérer et cartouche de CO,)
Instrucciones de manejo

Aplicador de clips neumatico (con cargador de clips de titanio intercambiable y cartucho de CO,)
Istruzioni per I'uso

Applicatore per clip pneumatico (con caricatore per clip in titanio e cartuccia CO, inseribile)
Instrugdes de utilizagao

Aplicador pneumético de clipes (com carregador amovivel de clipes de titanio e cartucho de CO,)
Gebruiksaanwijzing

Pneumatische clip-applicator (met inzetbaar titaniumclip-magazijn en CO,-patroon)
Brugsanvisning

Pneumatisk agrafapplikator (med agraf-magasin af titan til indseetning og CO,-patron)
Bruksanvisning

Pneumatisk clipsapplikator (med instickbart titanclipsmagasin och CO,-patron)

Kayttoohje

Paineilmatoiminen hakaskiinnitin (paikalleen asetettavalla titaanihakasmakasiinilla ja CO,-patruunalla)
Lietosanas instrukcijas

Pneimatiskais skavu aplikators (ar ievietojamu titana skavu magazinu un CO, patronu)

Naudojimo instrukcija

Pneumatinis spaustuky aplikatorius (su jstatoma titano spaustuky détuve ir CO, kasete)
UHcTpyKuma no npumeHuio

MHeBMaTUYECKNIA KNMNANMAMKATOP (C KAPTPUAKEM TUTAHOBbIX KNUMCOB 1 6annoHom CO,)
Navod k pouziti

Pneumaticky aplikator svorek (s nasazovacim zasobnikem s titanovymi svorkami a patronou CO,)
Instrukcja uzytkowania

Pneumatyczny aplikator klipsow (z wktadanym magazynkiem klipsow tytanowych i wktadem CO,)
Navod na pouzitie

Pneumaticky aplikator svoriek (s vkladatelnym zasobnikom titanovych svoriek) a bombic¢kou CO,
Hasznalati utmutato

Pneumatikus kapocsrako (behelyezhet6 titan kapocs tarral és CO, patronnal)

Navodila za uporabo

Pnevmatski klip aplikator (z vlagalnikom za titanove klipe in vlozkom s CO,)

Upute za uporabu

Pneumatski aplikator za kopée (sa magazinom za kop&e od titana i CO, uloskom za umetanje)
Manual de utilizare

Aplicator de agrafd pneumatic (cu magazie de agrafe din titan si cu cartuse de CO,)

YnbTBaHe 3a ynotpe6a

MHeBMaTUyeH KAUnC annukartop (C U3Non3BaHe Ha MarasnH 3a TUTaHOBM KNWNCOBE W nNatpoH 3a CO,)
Kullanim Kilavuzu

Pnomatik klips aplikatorii (kullanilabilir titanyum klips magazinli ve CO, kartuslu)
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Aesculap”
Pneumatic clip applier (with insertable titanium clip cassette and CO,
cartridge)

Legend
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12 Jaws protector

13 Cartridge

14 Stop (cartridge adapter)

15 Cassette feeder

16 Stop (jaw protection)
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1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
PL520R CHALLENGER TI-P HANDLE
PL522R SHAFT COMPL.D:5MM L:310MM
PL536R SHAFT COMPL.D:10MM L:370MM
PL538R SHAFT COMPL.D:10MM L:260MM
PL603R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SHAFT TI-P ALL.5/205MM F.HANDLE PL520R

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

1.2 Safety messages

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

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

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

2. Clinical use

2.1 Available sizes

Designation Art. no./Dimensions

Pneumatic clip applier (with insertable titanium clip cas-  PL606R PL608R PL604R PL603R
sette and cartridge), complete

Shaft diameter 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Length 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Handle only PL520R PL520R PL520R PL520R
Shaft only (including interior tube and pushing rod) PL536R PL538R PL522R PL609R
Pushing rod only PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Inner tube only PL536802  PL538802 PL522801  PL601801
Jaws protector PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Retaining ring PL520301 PL520301  PL520301 PL520301
Titanium clip cassette, size: small-medium including - - PL574T PL574T
cartridge

(12 cassettes, each with 12 clips and 12 cartridges)
Titanium clip cassette, size: medium-large including car- ~ PL579T PL579T - -
tridge

(12 cassettes, each with 8 clips and 12 cartridges)

Challenger Ti-P CO,-cartridges alone (3 cartridges) PL575SU PL5755U PL575SU PL575SU

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use

The pneumatic clip applier (with insertable titanium clip cassette and CO, cartridge) is used for the ligation of vessels
and hollow organs and for marking anatomical structures. The product is used in combination with Aesculap tita-
nium clip cassettes.

2.2.2 Indications
B Ligation of vessels and hollow organs
W Marking of anatomic structures for radiological detection

Note

Ligating clips are intended for use on vessels and tissue structures (e.g. the biliary tract) for which the surgeon believes
ligating clips are the best tools. The size, type and material of the clip are selected by the surgeon, based on his expe-
rience, estimation and requirement.

2.2.3 Absolute contraindications

Do not use:

W on the central nervous system

B in case of foreign-body sensitivity for titanium

W in contraceptive procedures such as tubal litigation, vasectomy

2.2.4 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, may result in delayed healing or compromised surgical success:

B Medical or surgical conditions that could prevent the success of the operation, e.g. connective tissue disorders
(e.g. Marfan syndrome) or infections.

In the case of relative contraindications, the user decides individually on the use of the product.

2.3 Risks, adverse effects and interactions

The following possible undesired effects or interactions currently know to the manufacturer are referenced within
the framework of the legal information reporting requirement. These are procedural, not product-specific and
include infection, migration/dislocation of the clip with the possibility of (re)opening of a closed cavity organ/vessel
(such as bleeding), necrosis of the clipped structure, injury to the treated or neighboring tissue structures and sen-
sitivity to the metal components of the clip.

2.4  Safety information

2.4.1  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.

2.4.2 Product-specific safety information

Note

The applicability of ligating clips (in the respectively available clip size) depends on the size of the structure and is at

the discretion of the user. Use is also effected in the context of the vessel condition and/or whether clip application is

generally indicated. The position of the clip must be checked by the user after application.

» To avoid damage to the jaws and the titanium clip cassette: carefully insert the pneumatic clip applier through
the trocar.

» In order to prevent unintentional releasing of the shaft from the handle by retracting the star wheel: push the
retaining ring 6 onto the handle to the star wheel from above and rotate by 180°.

» Keep the jaws protector installed when the product is not in use.

» Only use the product with visual control.

2.4.3 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.

» Check the new product for damage after removing its transport packaging and clean prior to its initial steriliza-
tion.

2.5 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.

/\ WARNING
Risk of injury to the patient and/or damage to the instrument if incompatible trocars are used!
» When using the instrument with a trocar:

- Check the compatibility of the trocar and instrument (with titanium clip cassette).

- Guide instrument into or out of the trocar only with opened jaws.

A\ WARNING

Risk of dislocation of clips by cutting tissue too close to clip!

» When cutting clipped structures, leave an area of tissue of at least the width of double the clip between
the clip and cutting site.

» Ensure that the structure is not under tension when cutting.

» Insert the clip applier carefully, in a straight line and centrally through the trocar.

2.5.1 Setting up the pneumatic clip applier

Demounting the jaws protector
» Compress the jaw part protection 12 and carefully remove it in the direction of the shaft, see Fig. K.

Assembling the pneumatic clip applier
» For instruction on how to assemble the pneumatic clip applier, see Chapter 3.12.



Inserting a cartridge
Note
The flap of the cartridge compartment must be closed in one swift, continuous movement; otherwise, at the moment
of broaching, the cartridge pressure will force open the flap of the cartridge compartment and the cartridge will be
emptied!
» Open flap of the cartridge compartment 4: pull lateral surfaces of the gray flap of the cartridge compartment 4
backward.
» Insert the cartridge 13 with the round side to the stop 14 into the cartridge adapter 3, see Fig. D.
The flat side of the cartridge 13 is visible.
» Close the flap of the cartridge compartment 4, see Fig. E, making sure that application lever 5 is not caught or
pushed back.
The cartridge 13 is broached automatically.

Note
The pushing rod 7 may move forward and back in the shaft 9 when the cartridge is broached!

Function check
Note
During function checks, pushing rod 7 moves only if the application lever is pressed far enough.

» Push application lever 5 of the pneumatic clip applier through to the limit stop and release it again, see Fig. H.
Application lever 5 moves back to its rest position.
Any forward and backward movement of the pushing rod 7 must take place in the shaft 9 and be visible on the
space for the titanium clip cassette 11.

Inserting the titanium clip cassette

» Insert the titanium clip cassette with cassette feeder 15 in shaft 9, making sure that the feeder is not damaged
in the process, see Fig. F.

» Push down the titanium clip cassette until the lugs at its sides engage in the pneumatic clip applier, see Fig. G.
The pneumatic clip applier is ready for use now.

2.5.2 Operating the pneumatic clip applier

/A cAUTION
Malfunction of the titanium clip cassette due to use of the same cartridge for more than one cassette!
» Replace the cartridge as well when changing the titanium clip cassette.

Note

The last clip in each titanium clip cassette is color-marked in order to indicate that the titanium clip cassette will be
empty after the present application!

Note
Do not close the jaws of the instrument when inserting/approaching the structure to be clipped.

» Load clip: Push application lever 5 to the stop and release it again.
Application lever 5 moves back to its rest position.

The next clip is automatically fed into the jaws after each complete push and release movement of application
lever 5.

Note
In case of any malfunction at this stage, clip loading must be inspected and repeated extracorporeally.

» Close clip: Push application lever 5 of the pneumatic clip applier through to the limit stop, see Fig. H.

» Close the clip only in the clip guide in the jaws of the pneumatic clip applier. Make sure the clip is applied under
visual control.

» Check the fit and operability of the clip.
» If necessary apply another clip.
» Dispose of titanium clip magazine and cartridges after the operation.

2.5.3 Changing the titanium clip cassette and the cartridge
» Remove the empty titanium clip cassette, see Chapter 3.6.1.

» Remove empty cartridge 13, see Chapter 3.6.2.

» Insert new cartridge 13, see Chapter 2.5.1.

» Carry out function check, see Chapter 2.5.1.

» Insert new titanium clip cassette, see Chapter 2.5.1.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information
Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of 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.

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

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

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

3.3  Reusable products

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

Evidence of biocompatibility and processibility for the product was produced by the manufacturer after 50 process-
ing cycles.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best option to determine if a product is no longer
functional, see Chapter 3.11.

The recommended annual servicing reduces the risk of failure and extends the service life of the product; see
Chapter 4.1.

3.4  Preparations at the place of use

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

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

3.5 Preparing for cleaning

» Make sure the cartridge of the pneumatic clip applier has been removed, see Chapter 3.6.2.

» Fixation screws which permanently connect the various components must not be disassembled.
» Disassemble the product prior to cleaning, see Chapter 3.6.

» Open up instruments with hinges.

3.6  Disassembly

3.6.1 Removing the titanium clip cassette
» Close the jaws with the application lever 5 and withdraw the titanium clip cassette, see Fig. .

3.6.2 Removing the cartridge

/\ WARNING
Alarm caused by residual gas hissing out when opening the flap of the cartridge compartment!
» Inform O.R. personnel of impending cartridge change.

» Open flap of the cartridge compartment 4: pull lateral surfaces of the gray flap of the cartridge compartment 4
backward.

» Remove cartridge 13 from cartridge adapter 3 against the direction of the arrow, see Fig. D.

3.6.3 Disassembling the pneumatic clip applier

» With retaining ring 6 mounted: rotate the retaining ring 6 until the opening of the ring points downward in the
direction of the application lever 5.

» Hold the shaft 9, pull the rotary ring 1 to the stop in the direction of the handle 2 and remove the shaft 9,
see Fig. J.

» Pull off retaining ring 6 towards rear of handle, see Fig. A.

3.6.4 Disassembling the shaft
» Withdraw inner tube 8 from shaft 9.
» Pull the pushing rod 7 from the inner tube 8.

3.7  Cleaning/Disinfection

3.7.1 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 peek plastics and stainless 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.

Contamination or obstruction of the valve mechanism due to impact of cleaning agents!
» Do not apply ultrasonic immersion for cleaning the handle.

» Compress jaws protector 12 and carefully guide it over the jaws to the stop 16 of the outer tube, see Fig. L.

» If the product can be fixated on storage devices safely and appropriately for cleaning: carry out mechanical
cleaning and disinfecting.

» Only dispose of the product dry, as otherwise contamination may penetrate into the shafts.

3.7.2 \Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference
Manual cleaning with B Suitable cleaning brush: e.g. PM995R or Chapter Manual clean-
ultrasound and immersion GK469R ing/disinfection and subsec-
disinfection . ) tion:

W Single use syringe 20 ml
B Shaft H Chapter Manual clean-

B Place the jaw part protection 12 onto the ing with ultrasound and

product. immersion disinfection
W Drying phase: Use a lint-free cloth or medical
compressed air

Mechanical alkaline clean- @ Place the product on a tray that is suitable for Chapter Mechanical clean-
ing and thermal disinfec- cleaning (avoid rinsing blind spots). ing/disinfection and subsec-

tion tion:
W Place the product on the tray with flap of car- .
B Chapter Mechanical

tridge compartment 4 open, see Fig. A. 8 )
alkaline cleaning and

thermal disinfection

B Screw handle

Chapter Mechanical clean-
ing/disinfection with man-
ual pre-cleaning and sub-
section:

Manual pre-cleaning with  m Suitable cleaning brush: e.g. PM995R or
ultrasound and brush, and GK469R
subsequent mechanical
alkaline cleaning and ther-
mal disinfection W Place the jaw part protection 12 onto the ® Chapter Manual pre-
B Shaft product. cleaning with ultrasound
W Place the product on a tray that is suitable for and brush
cleaning (avoid rinsing blind spots). ® Chapter Mechanical

alkaline cleaning and
thermal disinfecting

W Single use syringe 20 ml

m Connect components with lumens and chan-
nels directly to the rinsing port of the injector
carriage.




3.8  Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.8.1 Manual cleaning with 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 Chapter 3.7.2.

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Chapter 3.7.2.

3.9  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.

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

Pre-rinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=
- <5 % 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 -
\ 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.

3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

3.10.1 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning 2 D-W 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 Chapter 3.7.2.

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.

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

Prerinse <25/77 3 D-W -
1] Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH~
- <5 9% anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

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

3.11.1 Visual inspection

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

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

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

» Check the product for missing or faded labels.

» Check 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
Chapter 4.2.

3.11.2 Functional test

A\ cAUTION

Damage to sealing c caused by maii e spray ication of the handle!
» Do not spray-lubricate the handle.

» Only spray marked areas in the shaft, see lubrication locations 10 in Fig. B.

/A cAuTION

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

» Lubricate the labeled lubricating points 10 before the functional test using the maintaining oil suitable
for the sterilization procedure used (e.g. for steam sterilization STERILIT® | oil spray JG600 or STERILIT® |
drop-feed lubricator JG598).

» Assemble disassembled products, see Chapter 3.12.

» Check that the product functions correctly.

- Close jaws from the tip to the rear.

- The tips must contact when the jaws are closed.

- the closed jaws may not intersect.

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

Make sure the cartridge of the pneumatic clip applier has been removed, see Chapter 3.6.2.

Check for compatibility with associated products.

Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Chapter 4.2.
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3.12 Assembly

A\ CAUTION
Malfunctions caused by incorrect assembly sequence!
» Keep to the correct order of assembly.

3.12.1 Assembling the shaft
» Push the pushing rod 7 into the inner tube 8.
» Push the inner tube 8 into the shaft 9 using the pushing rod 7.

3.12.2 Assembling the pneumatic clip applier

» Pull the rotary ring 1 to the stop in the direction of the handle 2.

» Hold the rotary ring 1 on the stop and push in the assembled shaft 9. Press the shaft 9 against the handle 2 and
turn it until the marking lines are in line with the shaft 9 and star wheel 1 and the star wheel 1 snaps forward,
see Fig. C.

» Install retaining ring 6 on handle 2 between star wheel 1 and application lever 5 and twist the ring by 180°.

3.13 Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Make certain the jaws are protected.

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

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

3.14 Steam sterilization

/\ CAUTION

Loss of sterility of/damage to the handle caused by cartridge left in the pneumatic clip applier!
» Make sure that no cartridge is left in the pneumatic clip applier under any circumstances.
» If a cartridge remains after sterilization: check handle for functionality and sterilize again.

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

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

3.15 Storage

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

4. Maintenance and Service

4.1 Maintenance

To ensure reliable operation, Aesculap recommends maintaining the product as indicated on the maintenance label,
see Fig. M.

» For corresponding services, contact your national B. Braun/Aesculap agency. see Chapter 4.2

4.2  Technical service

A\ cAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

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

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

4.3  Accessories/Replacement Parts

Accessories and spare parts are listed in the Endoscopy online catalog at www.endoscopy-catalog.com or in the
Aesculap brochure C62311.

5. Disposal

/A 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.

6.  Symbols on product and packaging
# Maintenance labeling on the handle and shaft with a note regarding the next mainte-
nance deadline, see Chapter 4.1

YYYY-MM
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Aesculap”
Pneumatischer Clip-Applikator (mit einsetzbarem Titanclip-Magazin und
CO0,-Patrone)

Legende

Drehstern

Griff

Patronenaufnahme

Klappe (Patronenfach)
Bedienhebel (zum SchlieBen der Clips)
Sicherungsring

Schubstange

Innenrohr

9 Schaft

10 Olstellen

11 Platz fiir Titanclip-Magazin
12 Maulteilschutz

13 Patrone

14 Anschlag (Patronenaufnahme)
15 Magazinvorsprung

16 Anschlag (Maulteilschutz)

O N O U A WN =

1. Zu diesem Dokument
Hinweis

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

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

PL520R CHALLENGER TI-P HANDGRIFF

PL522R SCHAFT KOMPL.D:5MM L:310MM

PL536R SCHAFT KOMPL.D:10MM L:370MM

PL538R SCHAFT KOMPL.D:10MM L:260MM

PL603R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SCHAFT TI-P ALL.5/205MM F.GRIFF PL520R

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

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des

Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

/\VORSICHT

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschédigt werden.

2. Klinische Anwendung

2.1 Lieferbare GroBen

Bezeichnung Art.-Nummer/MaBe

Pneumatischer Clip-Applikator (mit einsetzbarem Titan-  PL606R PL608R PL604R PL603R
clip-Magazin und Patrone), komplett

Schaftdurchmesser 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Lange 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Griff, einzeln PL520R PL520R PL520R PL520R
Schaft, einzeln (inkl. Innenrohr und Schubstange) PL536R PL538R PL522R PL609R
Schubstange, einzeln PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Innenrohr, einzeln PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Maulteilschutz PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Sicherungsring PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Titanclip-Magazine, GroBe Small-Medium inkl. Patrone - - PL574T PL574T

(12 Magazine 4 12 Clips und 12 Patronen)

Titanclip-Magazine, GroBe Medium-Large inkl. Patrone PL579T PL579T - -
(12 Magazine 8 Clips und 12 Patronen)

Challenger Ti-P CO,-Patronen allein (3 Patronen) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung

Der pneumatische Clip-Applikator (mit einsetzbarem Titanclip-Magazin und CO,-Patrone) wird zur Ligatur von
GeféBen und Hohlorganen und zur Markierung anatomischer Strukturen eingesetzt. Das Produkt wird in Kombina-
tion mit Aesculap Titanclip-Magazinen verwendet.

2.2.2 Indikationen
W Ligatur von GefaBen und Hohlorganen
W Markierung anatomischer Strukturen fiir die Erkennung im Rontgenbild

Hinweis

Ligatur-Clips sind fiir den Einsatz an GefdBen oder Gewebestrukturen (z. B. Gallengang) vorgesehen, bei denen der
Chirurg Ligatur-Clips fiir das beste Mittel hdlt. GroBe, Art und Material des Clips wdhlt der Chirurg basierend auf seiner
Erfahrung, Einschdtzung und Anforderung.

2.2.3 Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden:

B am zentralen Nervensystem

B bei Fremdkorperempfindlichkeit auf Titan

W bei empfingnisverhiitenden MaBnahmen wie Tubenokklusion, Vasektomie

2.2.4 Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzdgerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-

rationserfolgs fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zustande, die den Erfolg der Operation verhindern kénnten, z. B. Stérungen des
Bindegewebes (z. B. Marfan-Syndrom) oder Infektionen.

Bei vorliegenden relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell liber den Einsatz des Produkts.

2.3  Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wird auf folgende, dem Hersteller derzeit bekannte, mégliche
Neben- bzw. Wechselwirkungen hingewiesen. Diese sind verfahrens-, nicht produktspezifisch und beinhalten Infek-
tion, Migration/Dislokation des Clips mit der Mdglichkeit der (Wieder-)Ergffnung eines verschlossenen Hohlor-
gans/Gef4Bes (z. B. Blutung), Nekrose der geclipten Struktur, Verletzungen von behandelten oder benachbarten
Gewebestrukturen, sowie Sensibilisierung gegeniiber Metallbestandteilen des Clips.

2.4  Sicherheitshinweise

2.4.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.4.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise

Hinweis

Die Anwendbarkeit von Ligatur-Clips (in der jeweils verfiigbaren ClipgréBe) erfolgt in Abhdngigkeit von der GréBe der
Struktur und liegt im Ermessen des Anwenders. Der Einsatz erfolgt dariiber hinaus vor dem Hintergrund des GefdBzu-
stands bzw. ob eine Clipapplikation generell indiziert ist. Nach Applikation der Clips ist deren Sitz vom Anwender zu
priifen.

» Um Schaden am Maulteil und Titanclip-Magazin zu vermeiden: Pneumatischen Clip-Applikator vorsichtig durch
den Trokar einfiihren.

» Um unbeabsichtigtes Losen des Schafts vom Griff durch Zuriickziehen des Drehsterns zu vermeiden:
Sicherungsring 6 von oben auf den Griff bis zum Drehstern aufschieben und um 180° verdrehen.

» Bei Nichtgebrauch des pneumatischen Clip-Applikators Maulteilschutz verwenden.

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

2.4.3 Sterilitat

Das Produkt wird unsteril geliefert.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung auf Beschadigungen kontrollieren und vor der
ersten Sterilisation reinigen.

2.5 Anwendung

/N\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

/\ WARNUNG
Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schidigung des Instruments durch Verwendung nicht kompa-
tibler Trokare!
» Bei Verwendung des Instruments mit einem Trokar:
- Kompatibilitdt von Trokar und Instrument (mit Titanclip-Magazin) priifen.
- Instrument nur mit ge6ffnetem Maulteil durch den Trokar ein- oder ausfiihren.

/N\ WARNUNG
Gefahr der Dislokation von Clips durch zu clipnahes Durchtrennen von Gewebe!

» Beim Durchtrennen geclippter Strukturen einen Gewebesaum von mindestens der doppelten Clipbreite zwi-
schen Clip und Durchtr lle bel

» Darauf achten, dass die Struktur bei der Durchtrennung nicht unter Spannung steht.

» Clip-Applikator vorsichtig, gerade und mittig durch Trokar einfiihren.

2.5.1 Pneumatischen Clip-Applikator bereitstellen
Maulteilschutz demontieren
» Maulteilschutz 12 zusammendriicken und in Schaftrichtung vorsichtig abziehen, siehe Abb. K.

Pneumatischen Clip-Applikator montieren
» Pneumatischen Clip-Applikator montieren, siehe Kapitel 3.12



Patrone einsetzen

Hinweis

Die Klappe des Patronenfachs muss in einer ziigigen, kontinuierlichen Bewegung geschlossen werden, da sonst der
Patronendruck die Klappe des Patronenfachs beim Anstechen wieder 6ffnet und die Patrone vollstindig entleert!

» Klappe des Patronenfachs 4 6ffnen: Seitenflachen der grauen Klappe des Patronenfachs 4 nach hinten ziehen.
» Patrone 13 mit der runden Seite bis zum Anschlag 14 in die Patronenaufnahme 3 einfiihren, siehe Abb. D.
Die flache Seite der Patrone 13 ist sichtbar.
» Klappe des Patronenfachs 4 schlieBen, siehe Abb. E, und dabei sicherstellen, dass der Bedienhebel 5 nicht
umschlossen bzw. zuriickgedriickt wird.
Die Patrone 13 wird automatisch angestochen.

Hinweis
Beim Anstechen der Patrone kann eine Vor- und Riickbewegung der Schubstange 7 im Schaft 9 erfolgen!

Funktionskontrolle durchfiihren
Hinweis

Bei der Funktionskontrolle bewegt sich die Schubstange 7 nur, wenn der Bedienhebel weit genug durchgedriickt
wurde.

» Bedienhebel 5 des pneumatischen Clip-Applikators bis zum Anschlag durchdriicken und wieder loslassen, siehe
Abb. H.
Bedienhebel 5 geht in die Ausgangsstellung zuriick.
Eine Vor- und Riickbewegung der Schubstange 7 muss im Schaft 9 stattfinden und am Platz fiir Titanclip-
Magazin 11 sichtbar sein.

Titanclip-Magazin einsetzen
» Titanclip-Magazin mit Magazinvorsprung 15 in Schaft 9 einfiihren und dabei sicherstellen, dass der Vorsprung
nicht beschadigt wird, siehe Abb. F.

» Titanclip-Magazin andriicken, bis die seitlichen Laschen am pneumatischen Clip-Applikator einrasten, siehe
Abb. G.

Der pneumatische Clip-Applikator ist einsatzbereit.
2.5.2 Pneumatischen Clip-Applikator handhaben

/\VORSICHT
Funktionsstorung des Titanclip-Magazins durch Verwendung der Patrone fiir mehr als ein Magazin!
» Bei jedem Titanclip-Magazinwechsel auch Patrone ersetzen.

Hinweis
Der letzte Clip jedes Titanclip-Magazins ist farbig gekennzeichnet, um anzuzeigen, dass das Titanclip-Magazin
anschlieBend leer ist!

Hinweis
Maulteil des Instrumentes beim Einfiihren/Heranfiihren an die zu clippende Struktur nicht schlieBen.

» Clip laden: Bedienhebel 5 bis zum Anschlag durchdriicken und wieder loslassen.
Bedienhebel 5 geht in die Ausgangsstellung zuriick.
Nach jedem vollstandigen Durchdriicken und erneutem Loslassen des Bedienhebels 5 wird automatisch der
néchste Clip ins Maulteil vorgeschoben.

Hinweis
Tritt eine Fehlfunktion auf, muss der Ladevorgang extracorporal kontrolliert und wiederholt werden.

» ClipschlieBen: Bedienhebel 5 des pneumatischen Clip-Applikators bis zum Anschlag durchdriicken, siehe Abb. H.

» Clip ausschlieBlich in dafiir vorgesehener Fiihrung der Maulteile des pneumatischen Clip-Applikators verschlie-
Ben. Dabei sicherstellen, dass der Clip unter Sicht gesetzt wird.

» Sitz und Funktionsfahigkeit des Clips priifen.

» Ggf. weiteren Clip setzen.

» Nach der OP Titanclip-Magazine und Patronen entsorgen.

2.5.3 Titanclip-Magazin und Patrone wechseln
» Leeres Titanclip-Magazin entfernen, siehe Kapitel 3.6.1.

» Leere Patrone 13 entfernen, siehe Kapitel 3.6.2.

» Neue Patrone 13 einsetzen, siehe Kapitel 2.5.1.

» Funktionskontrolle durchfiihren, siehe Kapitel 2.5.1.

» Neues Titanclip-Magazin einsetzen, siehe Kapitel 2.5.1.

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 tiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

W 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.

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

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

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

3.3  Wiederverwendbare Produkte

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

Der Nachweis der Biokompatibilitdt und Aufbereitbarkeit fiir das Produkt wurde vom Hersteller nach 50 Aufberei-
tungszyklen erbracht.

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsféhiges Produkt zu erkennen, siehe Kapitel 3.11.

Die empfohlene jahrliche Instandhaltung reduziert das Ausfallrisiko und verlangert die Lebensdauer des Produkts,
siehe Kapitel 4.1.
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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 Vorbereitung vor der Reinigung

» Sicherstellen, dass Patrone des Pneumatischen Clip-Applikators entfernt ist, sieche Kapitel 3.6.2.
» Fixierschrauben, die Bauteile dauerhaft verbinden, nicht demontieren.

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Kapitel 3.6.

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

3.6 Demontage

3.6.1 Titanclip-Magazin entfernen
» Maulteile mit Bedienhebel 5 schlieBen und Titanclip-Magazin abziehen, siehe Abb. I.

3.6.2 Patrone entfernen

/\ WARNUNG
Erschrecken beim Offnen der Klappe des Patronenfachs durch zischendes Restgas!
» OP-Personal iiber den Patronenwechsel informieren.

» Klappe des Patronenfachs 4 6ffnen: Seitenfldchen der grauen Klappe des Patronenfachs 4 nach hinten ziehen.
» Patrone 13 gegen Pfeilrichtung aus Patronenaufnahme 3 entnehmen, siehe Abb. D.

3.6.3 Pneumatischen Clip-Applikator demontieren .
» Bei montiertem Sicherungsring 6: Sicherungsring 6 verdrehen, bis die Offnung des Rings nach unten in Richtung
des Bedienhebels 5 zeigt.

» Schaft 9 halten, Drehstern 1 bis zum Anschlag in Richtung Griff 2 zuriickziehen und Schaft 9 herausnehmen,
siehe Abb. J.

» Sicherungsring 6 nach hinten vom Griff abziehen, siehe Abb. A.

3.6.4 Schaft demontieren
» Innenrohr 8 aus Schaft 9 ziehen.
» Schubstange 7 aus Innenrohr 8 ziehen.

3.7 Reinigung/Desinfektion

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

Verschmutzung oder Verstopfung der Ventilsteuerung durch Reinigungsmittel!
» Griff nicht in Ultraschallbad einlegen/reinigen.

» Maulteilschutz 12 zusammendriicken und vorsichtig tiber Maulteile bis zum Anschlag 16 des AuBenrohrs fiihren,
siehe Abb. L.

» Wenn das Produkt auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsgerecht fixiert werden kann: Produkt maschinell
reinigen und desinfizieren.

» Produkt nur trocken entsorgen, da sich sonst eine Kontamination in die Schafte ausbreiten kann.

3.7.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz
Kapitel Manuelle Reini-

Manuelle Reinigung mit B Geeignete Reinigungsbiirste: z. B. PM995R
gung/Desinfektion und

Ultraschall und Tauchdes-

. ¢ oder GK469R !
infektion ) ) Unterkapitel:

® Einmalspritze 20 ml B .
W Schaft W Kapitel Manuelle Reini-

Maulteilschutz 12 auf das Produkt aufsetzen. gung mit Ultraschall und
B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder Tauchdesinfektion

medizinische Druckluft verwenden

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion und
Unterkapitel:

Maschinelle alkalische B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb
Reinigung und thermische legen (Spiilschatten vermeiden).
Desinfektion

) B Produkt mit gedffneter Klappe des
m Griff

Patronenfachs 4 auf dem Siebkorb lagern,
siehe Abb. A.

W Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung und
thermische Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung und
Unterkapitel:

ManuelleVorreinigungmit  m Geeignete Reinigungsbiirste: z. B. PM995R
Ultraschall und Biirste und oder GK469R

anschlieBender maschi- . .

neller alkalischer Reini- ® Einmalspritze 20 mi

gung und thermischer B Maulteilschutz 12 auf das Produkt aufsetzen.

h . ® Kapitel Manuelle Vorrei-
Desinfektion

B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb nigung mit Ultraschall
B Schaft legen (Spiilschatten vermeiden). und Biirste
® Einzelteile mit Lumen und Kanlen direkt an ® Kapitel Maschinelle

den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwa- alkalische Reinigung und
gens anschlieBen. thermische Desinfektion




3.8  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8.1 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 Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Kapitel 3.7.2.

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 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 Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollsténdig in die 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 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
Kapitel 3.7.2.

3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Hinweis

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

Hinweis

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

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

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <59 anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.

3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

Hinweis

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

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung >15 2 Konzentrat aldehyd-, phenol-
[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Kapitel 3.7.2.

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 Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

3.10.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W 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 Riicksténde priifen.

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

3.11.1 Visuelle Priifung

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

» Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

» Oberflachen auf raue Veranderungen priifen.

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

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

» Beschidigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Kapitel 4.2.

3.11.2 Funktionspriifung
A\ VORSICHT

gl p ten durch Einspriihen des Griffs mit Pflegedl!

» Griff nicht einspriihen.
» Nur gekennzeichnete Stellen im Schaft einspriihen, siehe Olstellen 10 in Abb. B.

A\ VORSICHT

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

» Gekennzeichnete Olstellen 10 vor der Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem Pflegedl élen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder STERILIT® I-Tropf-
dler JG598).

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Kapitel 3.12.

» Produkt auf Funktion priifen.

- Maulteile schlieBen von der Spitze nach hinten.

- Bei geschlossenen Maulteilen miissen sich die Spitzen beriihren.

- Die geschlossenen Maulteile diirfen sich nicht iiberkreuzen.

Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlgsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollsténdige Gangigkeit priifen.
Sicherstellen, dass Patrone des Pneumatischen Clip-Applikators entfernt ist, siehe Kapitel 3.6.2.

Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Funktionsunféahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Kapitel 4.2.

vvyvyy



3.12 Montage

/\VORSICHT
Funktionsstorungen durch falsche Montagereihenfolge!
» Montagereihenfolge einhalten.

3.12.1 Schaft montieren
» Schubstange 7 in Innenrohr 8 schieben.
» Innenrohr 8 mit Schubstange 7 in Schaft 9 schieben.

3.12.2 Pneumatischen Clip-Applikator montieren

» Drehstern 1 bis zum Anschlag in Richtung Griff 2 zuriickziehen.

» Drehstern 1 am Anschlag halten und montierten Schaft 9 hineinschieben. Schaft 9 gegen den Griff 2 driicken
und so weit drehen, bis die Markierungslinien an Schaft 9 und Drehstern 1 libereinstimmen und der Drehstern
1 vorschnappt, siehe Abb. C.

» Sicherungsring 6 von hinten auf Griff 2 zwischen Drehstern 1 und Bedienhebel 5 anbringen und um 180° ver-
drehen.

3.13 Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass das Maulteil
geschiitzt ist.

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

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

3.14 Dampfsterilisation

/\VORSICHT

Verlust der Sterilit4t/Beschidigung des Griffs durch verbliebene Patrone!

» Sicherstellen, dass sich keinesfalls eine Patrone im Pneumatischen Clip-Applikator befindet.

» Bei verbliebener Patrone nach der Sterilisation: Griff auf Funktion priifen und erneut sterilisieren.

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

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

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

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

3.15 Lagerung

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

4.  Instandhaltung und Service
4.1 Instandhaltung

Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewdhrleisten, empfiehlt Aesculap, eine Instandhaltung entsprechend der

Instandhaltungskennzeichnung, siehe Abb. M, durchzufiihren.

» Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe
Kapitel 4.2

4.2  Technischer Service

/A\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

4.3 Zubehor/Ersatzteile

Zubehdr und Ersatzteile finden Sie im Endoskopie-Online-Katalog unter www.endoskopie-katalog.de oder im
Aesculap-Prospekt C62311.

5. Entsorgung

/N\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

6.  Symbole an Produkt und Verpackung
# Instandhaltungskennzeichen auf Griff und Schaft mit Hinweis auf nichsten Instandhal-

tungstermin, siehe Kapitel 4.1
JJJJ-MM
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Aesculap”

Applicateur pneumatique de clips (avec barrette de clips en titane a insé-
rer et cartouche de CO,)

Légende

Etoile tournante

Poignée

Logement de cartouche

Volet (compartiment & cartouche)

Levier de commande (pour fermer les clips)
Bague de blocage

Barre de poussée

Tube intérieur

9 Tige

10 Points de lubrification

11 Espace pour la barrette de clips en titane
12 Protection des mors

13 Cartouche

14 Butée (logement de cartouche)

15 Point de butée de la barrette de clips

16 Butée (protection des mors)

O N O U A WN =

1. A propos de ce document
Remarque

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

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

Reéf. Désignation

PL520R POIGNEE CHALLENGER TI-P

PL522R TIGE COMPL.D:5MM L:310MM

PL536R TIGE COMPL.D:10MM L:370MM

PL538R TIGE COMPL.D:10MM L:260MM

PL603R CLIP MULTIF.APPLTI-P 5/205MM P.CLIPS SM

PL604R CLIP MULTIF.APPLTI-P 5/310MM P.CLIPS SM

PL606R CLIP MULTIF.APPLTI-P 10/370MM P.CLIP ML

PL608R CLIP MULTIF.APPLTI-P 10/260MM P. CLIP ML
PL609R TIGE TI-P SEULE 5/205MM P.POIGNEE PL520R

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

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de

I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

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

/\ ATTENTION

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

2. Application clinique

2.1 Tailles disponibles
Désignation N° d‘art./dimensions

Applicateur pneumatique de clips (avec barrette de clips ~ PL606R PL608R PL604R PL603R
en titane a insérer et cartouche), au complet

Section de tige 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Longueur 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Poignée, seule PL520R PL520R PL520R PL520R
Tige, seule (avec tube intérieur et barre de poussée) PL536R PL538R PL522R PL609R
Barre de poussée, seule PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Tube intérieur, seul PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Protection des mors PL536810 PL536810  PL522810  PL522810
Bague de blocage PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Barrettes de clips en titane, taille Small-Medium, avec - - PL574T PL574T
cartouche

(12 barrettes contenant 12 clips et 12 cartouches)

Barrette de clips en titane, taille Medium-Large, avec PL579T PL579T - -
cartouche

(12 barrettes contenant 8 clips et 12 cartouches)

Cartouches de CO, Challenger Ti-P seules (3 cartouches) ~ PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue

L'applicateur pneumatique de clips (avec barrette de clips en titane & insérer et cartouche de CO,) s'utilise pour la
ligature des vaisseaux et organes creux et pour le marquage de structures anatomiques. Le produit s'utilise en com-
binaison avec les barrettes de clips en titane d'Aesculap.

2.2.2 Indications
B Aligaturer les vaisseaux et organes creux
W Marquage de structures anatomiques pour I'identification sur cliché radiologique

Remarque

Les clips de ligature sont destinés a étre utilisés sur les vaisseaux ou les structures tissulaires (p. ex. canal biliaire)
lorsque le chirurgien considére que les clips de ligature sont le meilleur moyen de procéder. Le chirurgien choisit la
taille, le type et le matériau des clips sur la base de son expérience, de son évaluation et de ses exigences.

2.2.3 Contre-indications absolues

Ne pas utiliser:

W sur le systeme nerveux central

B en cas d'allergie au titane

W Pour les mesures contraceptives, comme le blocage des trompes, la vasectomie

2.2.4 Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la

mise en danger de la réussite de |'opération:

B Les états médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher la réussite de I'opération, p. ex. les troubles du tissu
conjonctif (p. ex. syndrome de Marfan) ou les infections.

En cas de contre-indications relatives, I'utilisateur décide individuellement de I'utilisation du produit.

2.3  Risques, effets secondaires et interactions

Les éventuels effets secondaires ou interactions ci-apres et actuellement connus par le fabricant sont mentionnés
dans le cadre de I'obligation Iégale d'informer. Ces risques sont spécifiques a I'intervention, pas au produit, et
incluent notamment I'infection, la migration/dislocation des clips avec la possibilité d'ouverture (ou de réouverture)
d'un organe creux ou d'un vaisseau ligaturé (p.ex. saignement), la nécrose de la structure clipsée, des Iésions des
structures tissulaires traitées ou situées a proximité, ainsi que la sensibilisation au contact des parties métalliques
des clips.

2.4 Consignes de sécurité

2.4.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.4.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit

Remarque

L'applicabilité des clips de ligature (dans chacune des tailles disponibles) dépend de la taille de la structure et est d la
discrétion de l'utilisateur. On les utilisera en outre en fonction du contexte de I'état vasculaire ou si I'application de
clips est de fagon générale indiquée. Aprés application des clips, il incombe a I'utilisateur d'en vérifier la tenue.

» Pour éviter les détériorations des mors et de la barrette de clips en titane: introduire I'applicateur de clips pneu-
matique avec précautions a travers le trocart.

» Pour éviter que la tige ne se détache involontairement de la poignée en tirant I'étoile tournante vers l'arriere:
pousser la bague de blocage 6 par le haut sur la poignée jusqu'a I'étoile tournante et la tourner de 180°.

» En cas de non utilisation de I'applicateur pneumatique de clips, mettre en place la protection des mors.

» Utiliser le produit uniquement sous contréle visuel.

2.4.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» \Veérifier que le produit neuf sortant d'usine ne présente aucun endommagement apres le retrait du conditionne-
ment de transport et le nettoyer avant la premiere stérilisation.

2.5 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure pour le patient ou d'endommagement de l'instrument en cas d'utilisation de trocarts
incompatibles!
» Lors de l'utilisation de I'instrument avec un trocart:
- Vérifier la compatibilité du trocart et de I'instrument (avec barrette de clips en titane).
- Insérer I'instrument dans le ou I'extraire du trocart uniquement lorsque les mors sont ouverts.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de dislocation du clip en cas de sectionnement de tissus trop prés de celui-ci!

» Lors du sectionnement de structures portant un clip, laisser une marge de tissu d'au moins le double de la
largeur d'un clip entre le clip et la position de sectionnement.

» Veiller a ce que la structure ne soit pas mise en tension lors du sectionnement.

» Introduire I'applicateur de clips avec précautions a travers le trocart, en position droite et centrée.

2.5.1 Préparation de I'applicateur pneumatique de clips

Démontage de la protection des mors
» Presser la protection de mors 12 et la retirer avec précautions en direction de la tige, voir Fig. K.

Montage de I'applicateur pneumatique de clips
» Monter I'applicateur pneumatique de clips, voir Chapitre 3.12



Insertion de la cartouche

Remarque

Le volet du compartiment @ cartouche doit étre fermé avec un mouvement rapide et continu, faute de quoi la pression
de la cartouche provoquera au moment du percement la réouverture du volet du compartiment a cartouche, et la car-
touche se videra entiérement!

» Ouvrir le volet du compartiment & cartouche 4: tirer les parties latérales du volet gris du compartiment a
cartouche 4 vers |'arriére.

» Insérer la cartouche 13 par le coté rond jusqu'a la butée 14 dans le logement de cartouche 3, voir Fig. D.
Le coté plat de la cartouche 13 est visible.

» Fermer le volet du compartiment a cartouche 4, voir Fig. E, et vérifier ce faisant que le levier de commande 5
n'est pas pris ni repouss¢.
La cartouche 13 est automatiquement percée.

Remarque

Lors du pergage de la cartouche, il peut se produire un mouvement de va-et-vient de la barre de poussée 7 dans la
tige9!

Réalisation du contrdle de fonctionnement

Remarque

Lors du contréle de fonctionnement, la barre de poussée 7 ne bouge que lorsque le levier de commande a été suffisam-
ment enfoncé.

» Pousser le levier de commande 5 de I'applicateur de clips pneumatique a fond jusqu'a la butée et le relacher, voir
Fig. H.
Le levier de commande 5 revient en position initiale.
Un mouvement de va-et-vient de la barre de poussée 7 dans la tige 9 doit avoir lieu et doit &tre visible au niveau
de I'espace pour la barrette de clips en titane 11.

Insertion de la barrette de clips en titane

» Insérer la barrette de clips en titane par la saillie de la barrette 15 dans la tige 9 et veiller ce faisant a ce que la
saillie ne subisse pas de dommage, voir Fig. F.

» Appuyer sur la barrette de clips en titane jusqu'a ce que les languettes latérales de I'applicateur pneumatique de
clips s'encliquétent, voir Fig. G.
L'applicateur pneumatique de clips est prét a I'emploi.

2.5.2 Manipulation de I'applicateur pneumatique de clips

/\ ATTENTION

Risque de dysfonctionnement de la barrette de clips en titane en cas d'utilisation de la cartouche pour plus
d'une barrette!

» Remplacer également la cartouche & chaque changement de barrette de clips en titane.

Remarque

Le dernier clip de chaque barrette de clips en titane porte un repére de couleur qui indique que la barrette de clips en
titane est ensuite vide!

Remarque
Ne pas fermer les mors de I'instrument lors de I'insertion dans/de I'approche d la structure @ clipper.

» Charger un clip: pousser le levier de commande 5 a fond jusqu'a la butée et le relacher.
Le levier de commande 5 revient en position initiale.
Apres chaque pression compléte et relachement consécutif du levier de commande 5, le clip suivant est automa-
tiquement poussé dans les mors.

Remarque
Si un dysfonctionnement survient, le processus de chargement doit étre contrélé a I'extérieur du corps et répété.

» Fermer le clip: pousser le levier de commande 5 de |'applicateur de clips pneumatique a fond jusqu'a la butée,
voir Fig. H.

» Fermer le clip uniquement dans le guidage prévu a cet effet dans les mors de I'applicateur pneumatique de clips.
Veiller a cet effet a mettre le clip en place sous contréle visuel.

» \Veérifier la position et le fonctionnement du clip.

» Si nécessaire, poser d'autres clips.

» Apres 'opération, mettre les barrettes de clips en titane et les cartouches au rebut.

2.5.3 Remplacement de la barrette de clips en titane et de la cartouche
» Retirer la barrette de clips en titane vide, voir Chapitre 3.6.1.

» Retirer la cartouche vide 13, voir Chapitre 3.6.2.

» Insérer une nouvelle cartouche 13, voir Chapitre 2.5.1.

» Effectuer un contrdle de fonctionnement, voir Chapitre 2.5.1.

» Insérer une nouvelle barrette de clips en titane, voir Chapitre 2.5.1.

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 & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

Remarque

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

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

3.2  Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer
une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,
de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique 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 deés une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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

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

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

3.3 Produits réutilisables

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

Le contrdle de la biocompatibilité et de I'aptitude au traitement du produit a été réalisé par le fabricant apres 50
cycles de traitement.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Chapitre 3.11.

L'entretien annuel recommandé réduit le risque de défaillance et prolonge la durée de vie du produit, voir
Chapitre 4.1.

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  Préparation avant le nettoyage

» Vérifier que la cartouche de |'applicateur pneumatique de clips a été retirée, voir Chapitre 3.6.2.
» Ne pas retirer les vis de fixation qui relient les composants de facon permanente.

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Chapitre 3.6.

» Ouvrir les produits munis d'une articulation.

3.6 Démontage

3.6.1 Retrait de la barrette de clips en titane
» Fermer les mors avec le levier de commande 5 et retirer la barrette de clips en titane, voir Fig. I.

3.6.2 Retrait de la cartouche

/\ AVERTISSEMENT

Risque de frayeur a I'ouverture du volet du compartiment a cartouche par le bruit de sifflement du gaz rési-
duel!

» Informer le personnel chirurgical qu'un changement de cartouche a lieu.

» Ouvrir le volet du compartiment a cartouche 4: tirer les parties latérales du volet gris du compartiment a car-
touche 4 vers I'arriére.

» Retirer la cartouche 13 dans le sens inverse de la fleche hors du logement de cartouche 3, voir Fig. D.

3.6.3 Démontage de I'applicateur pneumatique de clips

» Lorsque la bague de blocage 6 est en place: tourner la bague de blocage 6 jusqu'a ce que I'ouverture de la bague
soit orientée vers le bas en direction du levier de commande 5.

» Maintenir la tige 9, tirer I'étoile tournante 1 en arriére jusqu'a la butée en direction de la poignée 2 et retirer la
tige 9, voir Fig. J.

» Retirer la bague de blocage 6 de la poignée vers |'arriere, voir Fig. A.

3.6.4 Démontage de la tige
» Tirer le tube intérieur 8 hors de la tige 9.
» Tirer la barre de poussée 7 hors du tube intérieur 8.

3.7  Vérification, entretien et contrdle

3.7.1 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!
» Utiliser des produits de nettoyage et de désinfection en respectant les instructions du fabricant, pourvu
- qu'ils sont agréés pour les plastiques Peek et I'acier inoxydable,
- qu'ils 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.

Risque d'encrassement ou d'obturation de la commande des valves par le produit de nettoyage!

» Ne pas plonger/nettoyer la poignée dans un bain a ultrasons.

» Presser la protection des mors 12 et la passer avec précautions par-dessus les mors jusqu'a la butée 16 du tube
extérieur, voir Fig. L.

» Si le produit peut étre fixé de facon fiable et adaptée au nettoyage sur un support de rangement: nettoyer et
décontaminer le produit en machine.

» N'évacuer le produit qu'a I'état sec, sans quoi une contamination pourrait se propager dans les tiges.

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence
Nettoyage manuel aux W Brosse de nettoyage adaptée, p. ex. PM995R  Chapitre Nettoyage/désin-
ultrasons et désinfection ou GK469R fection manuels et sous-
par immersion X N ) chapitre:

. W Seringue a usage unique de 20 ml .
H Tige H Chapitre Nettoyage

B Placer la protection des mors 12 sur le produit. manuel aux ultrasons et

W Phase de séchage: Utiliser un chiffon non décontamination par

pelucheux ou de I'air comprimé médical immersion

Nettoyage alcalin en W Poser le produit dans un panier perforé conve- ~ Chapitre Stérilisation et

machllne et désinfection nant au nettoyage (éviter les zones sans sous-chapitre:

thermique contact avec la solution). B Chapitre Nettoyage

B Poignée W Poser le produit sur le panier perforé avec le alcalin en machine et
volet du compartiment & cartouche 4 ouvert, désinfection thermique
voir Fig. A.

Nettoyage préalable W Brosse de nettoyage adaptée, p. ex. PM995R  Chapitre Nettoyage/désin-

manuel aux ultrasons et a ou GK469R fection en machine avec

la brosse suivi d'un net-

toyage alcalin en machine
et d'une désinfection ther-  m Placer la protection des mors 12 sur le produit.
mique

nettoyage préalable manuel

W Seringue a usage unique de 20 ml et sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage pré-
W Poser le produit dans un panier perforé conve- alable manuel aux ultra-
= Tige nant au nettoyage (éviter les zones sans sons et a la brosse
contact avec la solution). B Chapitre Nettoyage
W Raccorder les différentes pieces avec des alcalin en machine et
lumiéres et des canaux aux raccords de rin- décontamination ther-
cage du chariot d'injecteurs. mique




3.8  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.

3.8.1 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde,

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

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Chapitre 3.7.2

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 Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

» Pendant le 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
Chapitre 3.7.2.

3.9  Stérilisation
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.

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

Rincage préalable <25[77
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1] Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
Vv Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

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

Remarque

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

3.10.1 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

| Nettoyage aux ultra- TA Concentré sans aldéhyde, phé-
sons (froid) nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Chapitre 3.7.2

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

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

3.11.1 Examen visuel

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

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

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

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

» Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

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

» Mettre immédiatement de c6té tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir
Chapitre 4.2.

3.11.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration des composants d'étanchéité par la vaporisation de la poignée avec de I'huile d'entre-
tien!

» Ne pas vaporiser la poignée.

» Vaporiser les points indiqués sur la tige, voir les points a huiler 10 sur la Fig. B.

/A ATTENTION

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

» Huiler les points a huiler identifiés 10 avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien
convenant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation a la vapeur, spray d'huile
STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

» Assembler les produits démontables, voir Chapitre 3.12.

» Contréler le bon fonctionnement du produit.
- Fermer les mors de la pointe vers I'arriére.
- Lorsque les mors sont fermés, les pointes doivent se toucher.
- Les morts fermés ne doivent pas se croiser.

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

» Vérifier que la cartouche de I'applicateur pneumatique de clips a été retirée, voir Chapitre 3.6.2.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

» Mettre immédiatement de c6té tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Chapitre 4.2.



3.12 Montage

/\ ATTENTION
Risque de dysfonctionnements en cas de montage dans le mauvais ordre!
» Respecter |'ordre de montage.

3.12.1 Montage de la tige
» Pousser la barre de poussée 7 dans le tube intérieur 8.
» Pousser tube intérieur 8 avec la barre de poussée 7 dans la tige 9.

3.12.2 Montage de I'applicateur pneumatique de clips

» Tirer vers I'arriére I'étoile tournante 1 jusqu'a la butée en direction de la poignée 2.

» Maintenir I'étoile tournante 1 en butée et enfoncer la tige 9 montée a l'intérieur. Pousser la tige 9 contre la poi-
gnée 2 et tourner jusqu'a ce que les lignes de repére sur la tige 9 et I'étoile tournante 1 coincident et que I'étoile
tournante 1 s'encliquéte vers I'avant, voir Fig. C.

» Placer la bague de blocage 6 par le haut sur la poignée 2 entre |'étoile tournante 1 et le levier de commande 5
et tourner de 180°.

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet
» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. Vérifier que les mors sont protégés.

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

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

/\ ATTENTION

Perte de stérilité/risque de détérioration de la poignée en cas de cartouche oubliée!

» Vérifier qu'une cartouche ne se trouve en aucun cas dans |'applicateur pneumatique de clips.

» Si la cartouche reste aprés la stérilisation: vérifier le fonctionnement de la poignée et stériliser a nouveau.

Remarque

Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assemblé.

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

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

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

3.15 Stockage

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

4. Maintenance et service

4.1  Maintenance
Pour garantir un fonctionnement fiable, Aesculap recommande d'effectuer une maintenance conformément au mar-
quage de maintenance, voir Fig. M.

» Pour des prestations de service en ce sens, veuillez vous adresser a votre représentation nationale
B. Braun/Aesculap. voir Chapitre 4.2

4.2 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.

4.3  Accessoires/piéces de rechange

Vous trouverez les accessoires et les pieces de rechange dans le catalogue d'endoscopie en ligne a I'adresse
www.endoscopy-catalog.com ou dans le prospectus Aesculap C62311.

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses ¢ t:
en vigueur.

et leurs con nts selon les dispositions nationales

6.  Symboles sur le produit et I'emballage

# Marquage de date de la maintenance préventive conseillée sur la poignée et la tige, voir
Chapitre 4.1

AAAA-MM
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Aesculap”

Aplicador de clips neumatico (con cargador de clips de titanio intercam-
biable y cartucho de CO,)

Leyenda

Estrella orientable

Mango

Alojamiento del cartucho

Tapa (compartimento para cartuchos)
Palanca de mando (para cerrar el clip)
Anilla de seguridad

Varilla de empuje

Tubo interior

9 Vastago

10 Puntos de lubrificacion

11 Espacio para el cargador de clips de titanio
12 Proteccion de la pieza boca

13 Cartucho

14 Tope (alojamiento del cartucho)

15 Resalte del cargador

16 Tope (proteccion de la pieza boca)

O N O U A WN =

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

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion

PL520R MANGO CHALLENGER TI-P

PL522R VASTAGO COMPL.D:5MM L:310MM

PL536R VASTAGO COMPL.D:10MM L:370MM

PL538R VASTAGO COMPLD:10MM L:260MM

PL603R APL. CLIP MULTIF. TI-P 5/205MM PARA CLIPS SM
PL604R APL. CLIP MULTIF. TI-P 5/310MM PARA CLIPS SM
PL606R APL. CLIP MULTIF. TI-P 10/370MM PARA CLIPS ML
PL608R APL. CLIP MULTIF. TI-P 10/260MM PARA CLIPS ML
PL609R VASTAGO TI-P ALL.5/205MM PARA MANGO PL520R

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

1.2 Advertencias

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

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

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

2. Uso clinico

2.1  Tamaiios disponibles
Denominacion Ne art./dimensiones

Aplicador de clips neumatico (con cargador de clips de PL606R PL608R PL604R PL603R
titanio intercambiable y cartucho), completo

Diametro de vastago 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Longitud 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Mango suelto PL520R PL520R PL520R PL520R
Véstago suelto (incluye tubo interior y varilla de empuje) ~ PL536R PL538R PL522R PL609R
Varilla de empuje suelta PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Tubo interior suelto PL536802  PL538802 PL522801  PL601801
Proteccion de la pieza boca PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Anilla de seguridad PL520301 PL520301  PL520301 PL520301
Cargador de clips de titanio, tamafio Small-Medium, - - PL574T PL574T

incluye cartucho
(12 cargadores de 12 clips cada uno y 12 cartuchos)

Cargador de clips de titanio, tamafio Medium-Large, PL579T PL579T - -
incluye cartucho
(12 cargadores de 8 clips cada uno y 12 cartuchos)

Cartuchos Challenger Ti-P CO, solos (3 cartuchos) PL575S5U PL575SU PL575SU PL575S5U

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1 Uso previsto

El aplicador de clips neumatico (con cargador de clips de titanio intercambiable y cartucho de CO,) se utiliza para
la ligadura de vasos sanguineos y érganos huecos y para la marcacion de estructuras anatomicas. El producto se
utiliza con aplicadores de clips de Aesculap.

2.2.2 Indicaciones
B Ligadura de vasos sanguineos y drganos huecos
W Marcacion de estructuras anatomicas para reconocimiento en imagenes radiograficas

Nota

Los clips para ligadura estdn previstos para su uso en vasos sanguineos o estructuras de tejido (p. €j. conducto biliar)
en los que el cirujano considere los clips para ligadura como el mejor medio a utilizar. El cirujano selecciona el tamario,
tipo y material de los clips en base a su experiencia, su opinion y sus exigencias.

2.2.3 Contraindicaciones absolutas

No aplicar en:

M el sistema nervioso central

B en caso de rechazo a cuerpos extrafios de titanio

W en caso de medidas anticonceptivas como ligadura de trompas, vasectomia

2.2.4 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacién o poner en

peligro el éxito de la operacion:

® Condiciones médicas o quirtrgicas que puedan impedir el éxito del implante, por ej. alteraciones del tejido
conectivo (por e]. sindrome de Marfan) o infecciones.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario deberd decidir de forma individual si es conveniente emplear el

producto.

2.3 Riesgos, efectos secundarios e interacciones

Segun la obligacion de notificacion exigida por la ley, se indican los siguientes efectos secundarios y/o interacciones
conocidos por el fabricante en este momento. Estos son especificos del procedimiento, no del producto, e incluyen
infeccion, migracion/desplazamiento del clip con posibilidad de que pueda (volver a) abrirse un érgano hueco/vaso
sanguineo ya cerrado (p.ej. hemorragia), necrosis de la estructura sobre la que se ha aplicado el clip, lesiones en las
estructuras de tejido tratadas o en las vecinas y sensibilizacion a los componentes de metal del clip.

2.4  Advertencias de seguridad

2.4.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirargicas

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

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

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

2.4.2 Advertencias de sequridad especificas del producto

Nota

La aplicabilidad de los clips para ligadura (en los distintos tamafios disponibles) depende del tamafio de la estructura
y del parecer del usuario. Ademds, su uso depende del estado del vaso sanguineo y de si la aplicacion de clips estd indi-
cada en general. Tras la aplicacidn de los clips, el usuario deberd comprobar que estén colocados correctamente.

» Para evitar que la pieza boca y el cargador de clips de titanio se dafien: introducir el aplicador de clips neumatico
con cuidado a través del trocar.

» Para evitar que el vastago se suelte del mango accidentalmente al retirar la estrella giratoria: colocar la anilla de
seguridad 6 desde arriba sobre el mango, bajarla hasta la estrella giratoria y girarla 180°.

» Cuando el aplicador de clips neumatico no esta en uso, colocar la proteccion de la pieza boca.

» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

2.4.3 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar.

» Comprobar la presencia de dafios y limpiar el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes
de la primera esterilizacion.

2.5 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones para el paciente y/o dafios en el instrumento si se utilizan trocares no compatibles.
» En caso de uso del instrumento con un trocar:

- Comprobar la compatibilidad del trocar y del instrumento (cargador de clips de titanio).

- Introducir y aplicar el instrumento a través del trocar solo con la pieza boca abierta.

/\ ADVERTENCIA

Los clips corren riesgo de dislocacion cuando se secciona el tejido cerca del clip.

» Al seccionar las estructuras con clips, dejar el borde del tejido del doble del ancho de un clip como minimo
entre el clip y el punto de corte.

» Al seccionar, asegurarse de que la estructura no esta sometida a tension.

» Introducir el aplicador de clips cuidadosamente, recto y centralmente a través del trocar.

2.5.1 Puesta a punto del aplicador de clips neumatico

Desmontaje de la proteccion de la pieza boca
» Apretar la proteccion de la pieza boca 12 y retirarla cuidadosamente en direccion al vastago, ver Fig. K.

Montaje del aplicador de clips neumatico
» Montaje del aplicador de clips neumatico, ver Capitulo 3.12



Colocacion del cartucho

Nota

La tapa del compartimento para cartuchos debe cerrarse con un movimiento ininterrumpido y rdpido, puesto que de
lo contrario la presion del cartucho, al ser punzado, vuelve a abrir la tapa del compartimento y el cartucho se vacia por
completo.

» Apertura de la tapa del compartimento para cartuchos 4: tirar hacia atras de la tapa gris del compartimento para
cartuchos 4 sujetandola por los laterales.

» Introducir el cartucho 13 con el lado redondeado hasta el tope 14 en el alojamiento del cartucho 3, ver Fig. D.
El lado plano del cartucho 13 queda visible.

» Cerrar la tapa del compartimento del cartucho 4 (ver Fig. E) y, al hacerlo, asegurarse de que no se sujeta ni se
presiona la palanca de mando 5.
El cartucho 13 se punza automaticamente.

Nota

En el momento en el que se punza el cartucho, la varilla de empuje 7 puede realizar un movimiento de vaivén en el
interior del vdstago 9.

Prueba de funcionamiento
Nota

Durante la prueba de funcionamiento la varilla de empuje 7 se moverd solo si la palanca de mando se aprieta lo sufi-
ciente.

» Apretar la palanca de mando 5 del aplicador de clips neumatico hasta el fondo y volver a soltarla, ver Fig. H.
La palanca de mando 5 vuelve a su posicion inicial.
La varilla de empuje 7 del vastago 9 debe desplazarse hacia delante y hacia atras y el movimiento es visible en
el lugar para el cargador de clips de titanio 11.

Colocacion del cargador de clips de titanio

» Introducir el cargador de clips de titanio con el resalte del cargador 15 en el vastago 9 evitando en todo
momento que el resalte sufra dafos, ver Fig. F.

» Presionar el cargador de clips de titanio hasta que las lenglietas laterales encajen en el aplicador de clips neu-
matico, ver Fig. G.
El aplicador de clips neumatico esta operativo.

2.5.2 Manejo del aplicador de clips neumatico

/\ ATENCION
Fallos de funcionamiento del cargador de clips de titanio si el cartucho ya ha sido utilizado con otro cargador.
» Cambiar el cartucho cada vez que se cambie el cargador de clips de titanio.

Nota
El ultimo clip del cargador de clips siempre estd marcado en color para indicar que el cargador ha quedado vacio.

Nota
No cerrar la pieza boca del instrumento al introducirla o aplicarla en la estructura que se va a sujetar.

» Carga del clip: apretar la palanca de mando 5 hasta el tope y volver a soltarla.
La palanca de mando 5 vuelve a su posicion inicial.
Cada vez que la palanca de mando 5 se aprieta hasta el fondo y se suelta, el siguiente clip se coloca automati-
camente en la pieza boca.

Nota
Si se produce un fallo de funcionamiento, la carga se deberd controlar y repetir extracorporalmente.

» Cierre del clip: apretar la palanca de mando 5 del aplicador de clips neumético hasta el tope, ver Fig. H.

» Cerrar los clips exclusivamente en la guia al efecto de la pieza boca del aplicador de clips neumatico. Asegurarse
de que se dispone de suficiente visibilidad para colocar el clip.

» Controlar el asiento de los clips y su estado funcional.

» Si es necesario, colocar otro clip.

» Una vez finalizada la intervencion, desechar el cargador de clips de titanio y los cartuchos.

2.5.3 Cambio del cargador de clips de titanio y del cartucho
» Retirar el cargador de clips de titanio, ver Capitulo 3.6.1.

» Retirar el cartucho vacio 13, ver Capitulo 3.6.2.

» Colocar el nuevo cartucho 13, ver Capitulo 2.5.1.

» Realizar una prueba de funcionamiento, ver Capitulo 2.5.1.

» Colocar un nuevo cargador de clips de titanio, ver Capitulo 2.5.1.

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 automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds sequro
y eficaz.

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas 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 quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden
provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones opticas del material, como decoloracién 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.

m 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.

El fabricante ha determinado la prueba de la biocompatibilidad y la capacidad de procesamiento del producto tras
50 ciclos de tratamiento.
Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Capitulo 3.11.
El mantenimiento anual recomendado reduce el riesgo de fallos y aumenta la vida Util del producto, ver Capitulo 4.1.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

» 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  Preparacion previa a la limpieza

» Asegurarse de que se ha retirado el cartucho del aplicador de clips neumatico, ver Capitulo 3.6.2.
» No desmontar los tornillos de fijacion que unan componentes de forma permanente.

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Capitulo 3.6.

» Abrir los productos articulados.

3.6 Desmontaje

3.6.1 Extraccion del cargador de clips de titanio
» Cerrar las piezas boca con la palanca de mando 5 y tirar del cargador de clips de titanio, ver Fig. I.

3.6.2 Extraccion del cartucho

/\ ADVERTENCIA
Al abrir la tapa del compartimento del cartucho, el silbido del gas residual puede producir un fuerte sobresalto.
» Informar al personal de quirdéfano sobre el cambio del cartucho.

» Apertura de la tapa del compartimento para cartuchos 4: tirar hacia atras de la tapa gris del compartimento para
cartuchos 4 sujetandola por los laterales.
» Extraer el cartucho 13 en el sentido contrario al de la flecha del alojamiento del cartucho 3, ver Fig. D.

3.6.3 Desmontaje del aplicador de clips neumatico

» Con laanilla de sequridad montada 6: girar la anilla de seguridad 6 hasta que la abertura de la anilla sefale hacia
abajo en direccion de la palanca de mando 5.

» Sujetar el vastago 9, tirar hacia atras de la estrella giratoria 1 hasta el tope en direccion al mango 2 y extraer el
vastago 9, ver Fig. J.

» Sacar la anilla de seguridad 6 haca atras del mango, ver Fig. A.

3.6.4 Desmontaje del vastago
» Extraer el tubo interior 8 del vastago 9.
» Extraer la varilla de empuje 7 del tubo interior 8.

3.7 Limpieza/desinfeccion

3.7.1 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 desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante,

- aptos para su utilizacion en plasticos Peek y acero inoxidable,

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

iPeligro de que los agentes de limpieza ensucien u obturen el accionamiento de valvula!

» No sumergir/limpiar el mango en bafo de ultrasonidos.

» Apretar la proteccion de la pieza boca 12 y colocarla cuidadosamente sobre la pieza boca hasta el tope 16 del
tubo exterior, ver Fig. L.

» Si el producto se puede fijar de forma segura y limpia en su soporte de almacenaje: puede limpiarse y desinfec-
tarse automaticamente.

» Desechar el producto solo seco, de lo contrario podria extenderse una posible contaminacion en los vastagos.

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia
Prelavado manual con ® Cepillo de limpieza adecuado, p. ej. PM995R 0 Capitulo Limpieza/Desinfec-
ultrasonidos y desinfec- GK469R cion manuales y el apartado:

clon porinmersion B Jeringa desechable 20 ml W Capitulo Prelavado
W Vastago L. . manual con ultrasonidos
m Colocar la proteccion de la pieza boca 12 enel y desinfeccion por
producto. inmersion

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

Limpieza alcalina automé-  m Colocar el producto en un cesto perforado Capitulo Limpieza/Desinfec-

tica y desinfeccion térmica apto para la limpieza (evite que queden zonas cion automaticas y el apar-
® Mango inaccesibles para el lavado). tado:

B Cologue el producto en la cesta con latapa del ™ Capitulo Limpieza alca-

compartimento del cartucho 4 abierta, ver lina automatica y desin-

Fig. A. feccion térmica
Prelavado manual con ® Cepillo de limpieza adecuado, p. ej. PM995R 0 Capitulo Limpieza/desinfec-
cepillo y ultrasonidos y GK469R cion automaticas con prela-

posterior limpieza alcalina
automatica y desinfeccion B Capitulo Prelavado
térmica m Colocar la proteccion de la pieza boca 12 enel manual con ultrasonidos
W Vastago producto. y cepillo
m Colocar el producto en una cesta perforada
apta para la limpieza (evitar que queden zonas
inaccesibles para el lavado).

. vado manual y el apartado:
B Jeringa desechable 20 m|

M Capitulo Limpieza alca-
lina automatica y desin-
feccion térmica

W Conectar los huecos y canales directamente a
la conexion de irrigacion especial del carro de
inyeccion.




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

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

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

3.8.1 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 -
mn Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Capitulo 3.7.2.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

>
>
>
>

Fase Il

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

» Mientras se 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 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
Capitulo 3.7.2.

3.9 Limpieza/Desinfeccién 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 periédicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

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

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

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

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

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

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

3.10.1 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultrasoni-  TA >15 2 Concentrado sin aldehido,
dos (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Capitulo 3.7.2.

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 méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

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

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

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

3.11.1 Examen visual

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

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

Comprobar si el producto presenta dafos, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,

deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

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

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

>

>

v

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.
Retirar inmediatamente el producto si estd daiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Capitulo 4.2.

3.11.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

iPeligro de dafar los elementos de obturacion si el mango se rocia con el aceite de conservacion!
» No rociar el mango.

» Solo rociar los puntos sefialados del vastago; ver los puntos de lubricacion 10 en la Fig B.

/\ ATENCION

iExiste peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccidn) si no se lubrica lo sufi-

ciente!

» Lubricar los puntos de lubricacion marcados 10 antes de realizar la prueba de funcionamiento con un
aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. en la esterilizacién a vapor
STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Montar el producto por piezas, ver Capitulo 3.12.

» Comprobar el funcionamiento del producto.
- Cerrar las piezas boca desde la punta hacia atras.
- Con las piezas boca cerradas las puntas deben tocarse.
- Las piezas boca cerradas no pueden solaparse.

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

» Asegurarse de que se ha retirado el cartucho del aplicador de clips neumatico, ver Capitulo 3.6.2.

» 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
Capitulo 4.2



3.12 Montaje

N\ ATENCION
Fallos de funcionamiento si el sistema no se monta en el orden correcto.
» Respetar la secuencia de montaje indicada.

3.12.1 Montaje del vastago
» Introducir la varilla de empuje 7 en el tubo interior 8.
» Introducir el tubo interior 8 con la varilla de empuje 7 en el vastago 9.

3.12.2 Montaje del aplicador de clips neumatico

» Tirar hacia atras de la estrella giratoria 1 hasta el tope en direccion al mango 2.

» Sujetar la estrella giratoria 1 en el tope e introducir el vastago 9 montado. Presionar el vastago 9 contra el
mango 2 y girarlo hasta que las marcas en forma de lineas del vastago 9 y la estrella 1 giratoria coincidan y la
estrella giratoria 1 se cierre, ver Fig. C.

» Colocar la anilla 6 desde atras sobre el mango 2, de forma que quede entre la estrella giratoria 1y la palanca de
mando 5y girarla 180°.

3.13 Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que la pieza boca esté protegida.

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

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

3.14 Esterilizacion por vapor

N\ ATENCION

Pérdida de la esterilidad o dafios a la empufadura si no se extrae el cartucho.

» Comprobar siempre que no hay ningun cartucho en el aplicador de clips neumatico.

» En caso de que queden cartuchos tras la esterilizacion: comprobar el acceso a la funcion y volver a este-
rilizar.

Nota

El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

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

» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segtin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

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

3.15 Almacenamiento

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

4. Mantenimiento y servicio

4.1 Mantenimiento

Para garantizar un funcionamiento fiable, Aesculap recomienda realizar un mantenimiento en la fecha indicada, ver
Fig. M.

» Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante de B. Braun/Aesculap. ver Capitulo 4.2

4.2 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.

4.3  Accesorios/piezas de recambio

Para obtener informacion sobre accesorios y piezas de recambio consultar el catalogo online en www.endoscopy-
catalog.com o el folleto de Aesculap C62311.

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.

6.  Simbolos en el producto y en el envase

# Marca de mantenimiento en el mango y el vastago, indica la proxima fecha de mante-
nimiento, ver Capitulo 4.1

AAAA-MM
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Aesculap”

Applicatore per clip pneumatico (con caricatore per clip in titanio e car-
tuccia CO, inseribile)

Legenda

Stella girevole

Impugnatura

Alloggiamento cartuccia

Aletta (vano cartuccia)

Leva di comando (per chiudere le clip)
Ghiera di sicurezza

Asta di spinta

Tubicino interno

9 Stelo

10 Punti da oliare

11 Posto per il caricatore per clip in titanio
12 Protezione per morso

13 Cartuccia

14 Arresto (alloggiamento cartuccia)

15 Sporgenza caricatore

16 Arresto (protezione per morso)

O N O U A WN =

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

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

PL520R IMPUGNATURA CHALLENGER TI-P

PL522R STELO COMPL.D:5MM L:310MM

PL536R STELO COMPL.D:10MM L:370MM

PL538R STELO COMPL.D:10MM L:260MM

PL603R APPL.CLIP MULTIF.TI-P 5/205MM PER CLIP SM

PL604R APPL.CLIP MULTIF.TI-P 5/310MM PER CLIP SM

PL606R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/370MM PER CLIP ML

PL608R APPL.CLIP MULTIF.TI-P 10/260MM P.CLIP ML

PL609R STELO TI-P SOLO 5/205MM PER IMPUGNATURA PL520R

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

1.2 Avvertenze

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

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

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

2. Impiego clinico
2.1  Formati disponibili

Descrizione Cod. art./Misure

Applicatore per clip pneumatico (con caricatore per clip ~ PL606R PL608R PL604R PL603R
in titanio incl. cartuccia inseribile), completo

Diametro dello stelo 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Lunghezza 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Impugnatura, singola PL520R PL520R PL520R PL520R
Impugnatura, singola (incl. tubicino interno e asta di PL536R PL538R PL522R PL609R
spinta)

Asta di spinta, singola PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Tubicino interno, singolo PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Protezione per morso PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Ghiera di sicurezza PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Caricatori per clip in titanio, formato Small-Medium, - - PL574T PL574T

incl. cartuccia
(12 caricatori da 12 clip e 12 cartucce)

Caricatori per clip in titanio, formato Medium-Large, PL579T PL579T - -
incl. cartuccia

(12 caricatori da 8 clip e 12 cartucce)

Challenger cartucce Ti-P CO, solo (3 cartucce) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.2.1 Destinazione d'uso
L'applicatore per clip pneumatico (con caricatore per clip in titanio e cartuccia CO, inseribile) viene utilizzato per la

legatura di vasi e organi cavi e la marcatura delle strutture anatomiche. Il prodotto viene utilizzato in combinazione
con i caricatori per clip in titanio Aesculap.

2.2.2 Indicazioni
B Legatura di vasi ed organi cavi
W Marcatura delle strutture anatomiche per il riconoscimento nella radiografia

Nota

Le clip per legatura sono destinate all'applicazione su vasi o strutture tissutali (per es. il coledoco) per le quali il chi-
rurgo considera tali strumenti come il mezzo migliore. Le dimensioni, il tipo e il materiale della clip vengono scelte dal
chirurgo in base alla sua esperienza, valutazione ed esigenza.

2.2.3 Controindicazioni assolute

Non usare:

W Sul sistema nervoso centrale

B In caso di ipersensibilita al titanio

M Per interventi anticoncezionali come occlusione tubarica e vasectomia

2.2.4 Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure com-

promettere il successo dell'operazione:

B Condizioni mediche e/o chirurgiche, che potrebbero impedire il successo dell'operazione, per es. disturbi del tes-
suto connettivo (per es. sindrome di Marfan) oppure infezioni.

Nel caso delle presenti controindicazioni relative, |'utilizzatore decide individualmente in merito all'utilizzo del pro-

dotto.

2.3 Rischi, effetti collaterali e interazioni

Nell'ambito dell'obbligo legale di informativa, si indicano i sequenti, possibili effetti collaterali e interazioni attual-
mente noti al produttore. Questi sono di natura procedurale e non specifici del prodotto e includono infezione,
migrazione/dislocazione della clip con la possibilita di (ri)apertura di un organo cavo/vaso chiuso (per es. sanguina-
mento), necrosi della struttura clippata, lesioni delle strutture del tessuto trattato o adiacente, nonché sensibilizza-
zione ai componenti metallici della clip.

2.4  Avvertenze relative alla sicurezza

2.4.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.4.2 Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto

Nota

L'applicabilita delle clip per legatura (in ogni dimensione clip disponibile) dipende dalle dimensioni della struttura ed
é a discrezione dell'utilizzatore. L'utilizzo inoltre avviene in base alle condizioni dei vasi o se é indicata in generale
I'applicazione della clip. Dopo I'applicazione delle clip I'utilizzatore deve verificarne il corretto alloggiamento.

» Per prevenire danni alla parte del morso e al caricatore per clip in titanio: introdurre |'applicatore pneumatico
nel trocar con cautela.

» Per evitare un distacco involontario dello stelo dall'impugnatura nell'estrarre la stella girevole: spingere la ghiera
di sicurezza 6 sull'impugnatura dall'alto fino alla stella girevole e quindi girarla di 180°.

» Quando I'applicatore per clip pneumatico non ¢ usato applicare la protezione per morso.

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

2.4.3 Sterilita

Al momento della consegna il prodotto non & sterile.

» Prima della prima sterilizzazione, controllare che il prodotto nuovo di fabbrica non presenti danni e pulirlo, previa
rimozione dell'imballo di trasporto.

2.5 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni per il paziente e/o danneggiamento dello strumento a causa dell'utilizzo di trocar non com-
patibili!
» In caso di utilizzo dello strumento con un trocar:
- Verificare la compatibilita tra trocar e strumento (con il caricatore per clip in titanio).
- Introdurre o estrarre lo strumento attraverso il trocar solo con parti del morso aperte.

/N AWERTENZA

Pericolo di dislocazione delle clip a causa della perforazione del tessuto troppo vicina alle clip!

» Quando si perforano strutture che presentano clip, lasciare un margine di tessuto pari almeno al doppio
della larghezza di una clip tra la clip e il punto di perforazione.

» Assicurarsi che la struttura non sia sotto tensione durante la perforazione.

» Introdurre I'applicatore per clip nel trocar a dritto e al centro usando grande cautela.

2.5.1 Approntamento dell'applicatore per clip pneumatico

Smontaggio della protezione per morso
» Comprimere la protezione per morso 12 e sfilarla con cautela nella direzione dello stelo, vedere Fig. K.

Montaggio dell'applicatore per clip pneumatico
» Montare I'applicatore per clip pneumatico, vedere Capitolo 3.12



Inserimento della cartuccia

Nota

L'aletta vano cartuccia deve essere chiusa con un movimento rapido e continuo, in quanto altrimenti durante I'ade-
scamento la pressione della cartuccia riapre I'aletta del vano cartuccia svuotando completamente la cartuccia!

» Aprire I'aletta del vano cartuccia 4: Tirare indietro le superfici laterali dell'aletta grigia del vano cartuccia 4.

» Inserire la cartuccia 13 con la parte tonda fino all'arresto 14 nell'alloggiamento 3 della cartuccia, vedere Fig. D.
E' visibile il lato piatto della cartuccia 13.

» Chiudere I'aletta del vano cartuccia 4, vedere Fig. E, accertandosi che la leva di comando 5 non sia racchiusa o
premuta.
La cartuccia 13 & automaticamente adescata.

Nota
All'adescamento della cartuccia puo aver luogo un movimento in avanti o indietro dell'asta di spinta 7 nello stelo 9!

Esecuzione del controllo del funzionamento
Nota
Durante il controllo funzionale I'asta di spinta 7 si muove soltanto se la leva di comando é premuta a sufficienza.

» Premere la leva di comando 5 dell'applicatore per clip pneumatico fino all'arresto e rilasciarla, vedere Fig. H.
La leva di comando 5 si riporta sulla posizione di partenza.
Deve compiersi un movimento avanti e indietro dell'asta di spinta 7 nello stelo 9 che € visibile nel posto per il
caricatore per clip in titanio 11.

Inserimento del caricatore per clip in titanio

» Introdurre il caricatore per clip in titanio con la sporgenza caricatore 15 nello stelo 9 ed assicurarsi che la spor-
genza non venga danneggiata, vedere Fig. F.

» Comprimere il caricatore per clip in titanio in modo che le linguette laterali dell'applicatore scattino in posizione,
vedere Fig. G.
L'applicatore per clip pneumatico € pronto per essere usato.

2.5.2 Manipolazione dell'applicatore per clip pneumatico

/\ ATTENZIONE
Anomalia funzionale del caricatore per clip in titanio da utilizzo della cartuccia per piu di un caricatore!
» Ad ogni cambio del caricatore per clip in titanio sostituire anche la cartuccia.

Nota

L'ultima clip di ogni caricatore € contrassegnata con un apposito codice colore indicante che dopo di essa il caricatore
¢é vuoto!

Nota
Non chiudere le parti del morso dello strumento durante ['introduzione/I'avvicinamento alla struttura da clippare.

» Caricare la clip: Premere la leva di comando 5 fino allarresto e quindi rilasciarla nuovamente.
La leva di comando 5 si riporta sulla posizione di partenza.
Ad ogni pressione completa e nuovo rilascio della leva di comando 5 la clip successiva ¢ fatta automaticamente
avanzare nella parte del morso.

Nota

Se si verifica un malfunzionamento, il processo di caricamento deve essere controllato e ripetuto in sede extracorpo-
rea.

» Chiudere la clip: premere la leva di comando 5 dell'applicatore per clip pneumatico fino all'arresto, vedere Fig. H.

» Chiudere la clip esclusivamente nell'apposita guida delle parti del morso dell'applicatore per clip pneumatico,
assicurandosi che sia posizionata sotto controllo visivo.

» Verificare la posizione e I'idoneita funzionale della clip.

» Eventualmente applicare un'ulteriore clip.

» Dopo l'intervento smaltire i caricatori per clip in titanio e le cartucce.

2.5.3 Sostituzione del caricatore per clip in titanio e della cartuccia
» Rimuovere il caricatore per clip in titanio vuoto, vedere Capitolo 3.6.1.

» Rimuovere la cartuccia 13 vuota, vedere Capitolo 3.6.2.

» Inserire la nuova cartuccia 13, vedere Capitolo 2.5.1.

» Eseguire il controllo del funzionamento, vedere Capitolo 2.5.1.

» Inserire il nuovo caricatore per clip in titanio, vedere Capitolo 2.5.1.

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 pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

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

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato 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.

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

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

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

3.3  Prodotti riutilizzabili

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

La prova della biocompatibilita e della possibilita di preparazione sterile per il prodotto € stata fornita dal produttore
dopo 50 cicli di preparazione sterile.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Capitolo 3.11.

La manutenzione ordinaria annuale riduce il rischio di guasti e prolunga la durata del prodotto, vedere Capitolo 4.1.

v

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 Preparazione prima della pulizia

» Accertarsi che la cartuccia dell'applicatore per clip pneumatico sia stata rimossa, vedere Capitolo 3.6.2.
» Non smontare le viti di fissaggio che uniscono in modo permanente i componenti.

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Capitolo 3.6.

» Aprire il prodotto con snodo.

3.6  Smontaggio

3.6.1 Rimozione del caricatore per clip in titanio
» Chiudere le parti del morso con leva di comando 5 e sfilare il caricatore per clip in titanio, vedere Fig. I.

3.6.2 Rimozione della cartuccia

/\ AWERTENZA
Spaventi all'apertura dell'aletta del vano cartuccia da fischi provocati dal gas residuo!
» Avvertire il personale di sala operatoria del cambio di cartuccia.

» Aprire I'aletta del vano cartuccia 4: Tirare indietro le superfici laterali dell'aletta grigia del vano cartuccia 4.
» Rimuovere la cartuccia 13 dall'alloggiamento cartuccia 3 in direzione contraria a quella della freccia, vedere
Fig. D.

3.6.3 Smontaggio dell'applicatore per clip pneumatico

» Con ghiera di sicurezza 6 montata: girare la ghiera 6 finché I'apertura della ghiera ¢ rivolta verso il basso nella
direzione della leva di comando 5.

» Tener fermo lo stelo 9, far arretrare la stella girevole 1 fino all'arresto nella direzione dell'impugnatura 2 ed
estrarre lo stelo 9, vedere Fig. J.

» Spingere indietro la ghiera di sicurezza 6 e sfilarla dall'impugnatura, vedere Fig. A.

3.6.4 Smontaggio dello stelo
» Sfilare il tubicino interno 8 dallo stelo 9.
» Sfilare I'asta di spinta 7 dal tubicino interno 8.

3.7  Pulizia/disinfezione

3.7.1 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!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti secondo le istruzioni del produttore, che
- che ammessi per le plastiche Peek e I'acciaio legato,
- 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.

Sporco ed ostruzioni del comando valvola da detergenti!
» Non mettere/pulire I'impugnatura in bagno ad ultrasuoni.

» Comprimere la protezione per morso 12 e con la massima cautela farla passare sulle parti del morso fino all'arre-
sto 16 del tubicino esterno, vedere Fig. L.

» Se il prodotto puo essere fissato sugli appositi ausili per la conservazione in maniera sicura ed idonea per la puli-
zia, pulire e disinfettare automaticamente i prodotti microchirurgici.

» Esequire il riporto del prodotto a secco, per evitare che la contaminazione si espanda negli steli.

3.7.2  Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia manuale ad ultra- B Spazzolini di pulizia adatti: per es. PM995R o Capitolo Pulizia/disinfezione
suoni e disinfezione per GK469R manuali e sottocapitolo:
immersione ® Siringa monouso 20 ml W Capitolo Pulizia manuale
B Stelo ) ) ad ultrasuoni e disinfe-
B Applicare la protezione per morso 12 sul pro- Zione per immersione
dotto.
W Fase di asciugatura: usare un panno senza
fibre o aria compressa di grado medico
Pulizia automatica alca- ® Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo Capitolo Pulizia/disinfezione

lina e disinfezione termica automatiche e sottocapi-

per la pulizia (evitando zone d'ombra).
tolo:

B Impugnatura m Appoggiare sul cestello il prodotto con aletta

aperta del vano cartuccia 4, vedere Fig. A. W Capitolo Pulizia automa-

tica alcalina e disinfe-
zione termica

Pulizia preliminare ® Spazzolini di pulizia adatti: per es. PM995R o Capitolo Pulizia/disinfezione
manuale con ultrasuoni e GK469R automatiche con pulizia
spazzolino, successiva preliminare manuale e sot-
pulizia alcalina automa- tocapitolo:

tica e disinfezione termica W Applicare la protezione per morso 12 sul pro-

W Siringa monouso 20 ml

W Capitolo Pulizia prelimi-

m Stelo dotto. nare manuale con ultra-
W Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo suoni e spazzolino
per la pulizia (evitando zone d'ombra). B Capitolo Pulizia automa-

tica alcalina e disinfe-
zione termica

m Collegare i singoli componenti con lumi e
canali direttamente all'apposito attacco di
irrigazione del carrello iniettore.




3.8  Pulizia/disinfezione manuali

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

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

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

3.8.1 Pulizia manuale 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 - AP -
(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
Capitolo 3.7.2.

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
Capitolo 3.7.2.

3.9  Pulizia/disinfezione automatiche
Nota

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

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

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

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 9 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
i Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disin-
fettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota

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

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Concentrato privo di aldeidi,
(fredda] fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

| Pulizia ad ultrasuoni

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
Capitolo 3.7.2.

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Prerisciacquo <2577 3
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.11.1 Controllo visivo

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

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,

allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

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 Capitolo 4.2.

3.11.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

Danni ai componenti di tenuta da spruzzature dell'impugnatura con olio per la cura!
» Non spruzzare I'impugnatura.

» Spruzzare solo i punti contrassegnati, vedere i punti di oliatura 10 in Fig. B.

/\ ATTENZIONE

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

» Prima del controllo di funzionamento oliare i punti di oliatura contrassegnati 10 con olio per la cura idoneo
per il procedi di sterili utilizzato (per es. per la sterilizzazione a vapore olio spray STERILIT® |
JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® | JG598).

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Capitolo 3.12.
» Verificare il funzionamento del prodotto.
- Chiudere le parti per morso procedendo dalla punta verso il retro.
- Con le parti per morso chiuse, le punte devono toccarsi.
- Le parti per morso chiuse non devono incrociarsi.
» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano age-
volmente.
» Accertarsi che la cartuccia dell'applicatore per clip pneumatico sia stata rimossa, vedere Capitolo 3.6.2.
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Capitolo 4.2.



3.12 Montaggio

/\ ATTENZIONE
Anomalie funzionali da sequenza di montaggio errata!
» Rispettare la sequenza di montaggio.

3.12.1 Montaggio dello stelo
» Inserire I'asta di spinta 7 nel tubicino interno 8.
» Spingere il tubicino interno 8 con I'asta di spinta 7 nello stelo 9.

3.12.2 Montaggio dell'applicatore per clip pneumatico

» Far arretrare la stella girevole 1 fino all'arresto nella direzione dell'impugnatura 2.

» Tenere la stella girevole 1 in posizione di fine corsa e introdurre lo stelo 9 montato. Premere lo stelo 9 contro
I'impugnatura 2 e girarlo finché le linee di marcatura dello stelo 9 e della stella girevole 1 sono a filo e la stella
girevole 1 scatta in avanti, vedere Fig. C.

» Applicare la ghiera di sicurezza 6 da dietro sull'impugnatura 2 tra la stella girevole 1 e la leva di comando 5 e
girarla di 180°.

3.13 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Accertarsi che il morso sia
protetto.

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

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

3.14 Sterilizzazione a vapore

/\ ATTENZIONE

Perdita della sterilitd/danni all'impugnatura da cartuccia rimanente!

» Assicurarsi che nell'applicatore per clip pneumatico non sia presente alcuna cartuccia.

» Con la cartuccia rimanente dopo la sterilizzazione: controllare il funzi to dell'impugnatura e steri-
lizzare nuovamente.

Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato, che da montato.
» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
€ rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

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

3.15 Conservazione

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

4. Manutenzione ordinaria e assistenza

4.1  Manutenzione ordinaria
Per garantire un funzionamento affidabile, Aesculap raccomanda di eseguire una manutenzione ordinaria conforme
all'apposita marchiatura, vedere Fig. M.

» Per i relativi interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza nazionale B.Braun/Aesculap, vedere
Capitolo 4.2

4.2 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.

4.3 Accessori/Ricambi

Accessori e ricambi sono illustrati nel catalogo endoscopia on-line all'indirizzo oppure nel prospetto Aesculap
C62311.

5. Smaltimento

N\ AVERTENZA

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.

6.  Simboli su prodotto e confezione
# Simbolo di manutenzione ordinaria sull'impugnatura e sullo stelo con indicazione della
successiva scadenza della manutenzione ordinaria, vedere Capitolo 4.1

AAAA-MM
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Aesculap”
Aplicador pneumatico de clipes (com carregador amovivel de clipes de
titanio e cartucho de CO,)

Legenda

Estrela rotativa

Punho

Recetaculo do cartucho

Tampa (compartimento do cartucho)
Alavanca (para fechar o clipe)

Anel retentor

Puxavante

Tubo interno

9 Haste

10 Pontos de lubrificacéo

11 Espaco para o carregador de clipes de titanio
12 Tampa protetora das maxilas

13 Cartucho

14 Batente (recetaculo do cartucho)

15 Ressalto do carregador

16 Batente (tampa protetora das maxilas)

O N O U A WN =

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica néo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.
1.1 Area de aplicacédo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designagéo

PL520R PUNHO CHALLENGER TI-P

PL522R HASTE COMPL.D:5MM L:310MM

PL536R HASTE COMPL.D:10MM L:370MM

PL538R HASTE COMPL.D:10MM L:260MM

PL603R APL.CLIP MULTIF.TI-P 5/205MM F.CLIPES SM
PL604R APL.CLIP MULTIF.TI-P 5/310MM F.CLIPES SM
PL606R MULTIF.APLI. ENC.TI-P 10/370MM F.CLIPES ML
PL608R MULTIF.APLI. ENC.TI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R HASTE TI-P TOD.5/205MM F.PUNHO PL520R

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-

zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

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

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

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Tamanhos fornecidos

Designacéo REF. n°/dimensdes

Aplicador pneumético de clipes (com carregador amovi- ~ PL606R PL608R PL604R PL603R
vel de titanio e cartucho), completo

Diametro da haste 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Comprimento 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Punho, separado PL520R PL520R PL520R PL520R
Haste, separada (incl. tubo interno e puxavante) PL536R PL538R PL522R PL609R
Puxavante, separado PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Tubo interno, separado PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Tampa protetora das maxilas PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Anel retentor PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Carregador de clipes de titanio, tamanho pequeno- - - PL574T PL574T

médio, incl. cartucho
(12 carregadores de 12 clips e 12 cartuchos)

Carregador de clipes de titdnio, tamanho médio-grande, ~ PL579T PL579T - -
incl. cartucho

(12 carregadores de 8 clips e 12 cartuchos)

Cartuchos Challenger Ti-P CO, simples (3 cartuchos) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.2.1 Finalidade

0 aplicador pneumatico de clipes (com carregador amovivel de titanio e cartucho de CO,) ¢ utilizado para a ligagdo
de vasos e 6rgaos ocos e para a marcacéo de estruturas anatomicas. O produto € utilizado em combinagéo com car-
regadores de clipes de titdnio da Aesculap.

2.2.2 Indicagbes
W Ligacdo de vasos e drgdos ocos
W Marcagdo de estruturas anatémicas para o reconhecimento radiografico

Nota

Os clipes de ligagdo destinam-se a ser utilizados em vasos ou outras estruturas tecidulares (por ex. ducto biliar), sendo
que o cirurgido os fixa da forma mais correta possivel. O cirurgido escolhe o tamanho, o tipo e o material dos clipes
com base na sua experiéncia, avalia¢do e requisitos.

2.2.3 Contraindicacoes absolutas

Néo utilizar:

M no sistema nervoso central

B em caso de hipersensibilidade ao titanio

W em medidas contracetivas, como oclusdo das trompas, vasectomia

2.2.4 Contraindicagoes relativas

As seguintes condi¢des, de forma individual ou associadas entre si, podem levar a uma recupera¢do mais lenta ou

colocar em risco o sucesso da cirurgia:

W Estados clinicos ou cirirgicos que possam impedir o éxito da cirurgia, por ex. perturbagdes no tecido conjuntivo
(por ex. sindrome de Marfan) ou infecges.

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador decide individualmente sobre a utilizagdo do produto.

2.3 Riscos, efeitos secundarios e interagdes

Nos termos do dever legal de informagédo, chama-se a atencéo para os seguintes possiveis efeitos secundarios ou
interagdes que, atualmente, sdo do conhecimento do fabricante. Estes séo especificos do processo, ndo sao especi-
ficos do produto, e incluem infecdo, migragdo/deslocacdo do clip com possibilidade de (re)abertura de um érgéo
oco/vaso fechado (por ex. sangramento), necrose da estrutura clipada, lesdes em estruturas tecidulares tratadas ou
adjacentes, bem como sensibilizagdo em relagédo a componentes metalicos do clip.

2.4  Instrucdes de seguranga

2.4.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

» Observar as informacdes de seguranca e as instrugdes de manutengao.

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

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

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

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

Nota

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

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

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

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

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

2.4.2 Indicacdes de seguranga especificas do produto

Nota

A aplicabilidade dos clipes para ligagdo (nos respetivos tamanhos disponiveis), depende do tamanho da estrutura e da
deciséo do utilizador. Além disso, a utilizag@o ocorre tendo em conta o estado do vaso ou se a aplicagdo de um clipe é
genericamente indicada. Apds a aplicagdo dos clipes, o seu assento deve ser verificado pelo utilizador.

» Por forma a evitar danos no carregador de clipes de titanio: introduzir o aplicador pneumatico de clipes cuida-
dosamente através do trocarte.

» Por forma a evitar o desprendimento inadvertido da haste do punho ao puxar para tras a estrela rotativa: inserir
o anel retentor 6 pela parte superior no punho, empurrando até a estrela rotativa, e roda-lo em 180°.

» Sempre que o aplicador de clipes ndo estd a ser utilizado, utilizar a tampa protetora das maxilas.

» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

2.4.3 Esterilidade

0 instrumento ¢é fornecido nao esterilizado.

» Depois de remover a embalagem de transporte controlar a existéncia de danos e limpar o produto novo antes de
o esterilizar pela primeira vez.

2.5 Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento no doente e/ou dano no instrumento devido & utilizagdo de trocartes incompativeis!
» Em caso de utilizagdo do instrumento com um trocarte:

- Verificar a compatibilidade do trocarte e do instrumento (com carregador em titanio).

- Inserir ou retirar o instrumento apenas com a maxila aberta através do trocarte.

/\ ATENCAO

Perigo de deslocamento de clipes devido a corte dos tecidos adjacentes devido a proximidade do clipe!

» Em caso de corte de estruturas com clipes deixar uma margem de tecido com pelo menos o dobro da largura
do clip entre o clip e o local de corte.

» Ter em atencdo para que a estrutura de corte nio esteja sob tensao.

» Introduzir o aplicador de clipes cuidadosamente, a direito e centrado através do trocarte.

2.5.1 Preparar o aplicador pneumatico de clipes

Desmontar a tampa protetora das maxilas

» Comprimir a tampa protetora das maxilas 12 e remové-la cuidadosamente puxando no sentido da haste, ver
Fig. K.

Montar o aplicador pneumatico de clips

» Montar o aplicador pneumatico de clipes, ver Capitulo 3.12



Inserir o cartucho

Nota

Atampa do compartimento do cartucho tem de se fechar com um movimento rdpido e continuo, sob pena de a pressdo
do cartucho poder abrir a tampa do compartimento aquando da pungdo do clipe, fazendo com que o cartucho se esva-
zie completamente!

» Abrir a tampa do compartimento do cartucho 4: puxar as faces laterais da tampa cinzenta do compartimento do
cartucho 4 para tras.

» Introduzir o cartucho 13, com o lado redondo, até encostar ao batente 14 no recetaculo do cartucho 3, ver
Fig. D.
A face plana do cartucho 13 esta visivel.

» Fechar a tampa do compartimento do cartucho 4, ver Fig. E, assegurando que a alavanca de comando 5 nédo é
segurada nem puxada para tras.
0 cartucho 13 ¢é puncionado automaticamente.

Nota
No momento da pungdo do cartucho, o puxavante 7 pode mover-se para a frente e para trds dentro da haste 9/

Realizar uma verificagdo do funcionamento
Nota

Durante o controlo funcional, o puxavante 7 s6 se move se a alavanca de comando tiver sido suficientemente acio-
nada.

» Acionar a alavanca de comando 5 do aplicador pneumatico de clipes até ao batente e voltar a solta-la, ver Fig. H.
A alavanca de comando 5 volta a posigéo inicial.
0 puxavante 7 tem de se mover para a frente e para tras dentro da haste 9 e ficar visivel no espago para o car-
regador de clips de titdnio 11.

Utilizar o carregador de clipes de titanio

» Introduzir o carregador de clipes de titdnio com ressalto do carregador 15 na haste 9, assegurando que nao se
danifica o ressalto, ver Fig. F.

» Pressionar ligeiramente o carregador de clipes de titanio até as linguetas laterais engatarem no aplicador pneu-
matico de clipes, ver Fig. G.
0 aplicador pneumético de clipes esta pronto para ser utilizado.

2.5.2 Manusear o aplicador pneumatico de clipes

A\ cuIDADO
Falhas de funcionamento do carregador se o cartucho for utilizado para mais que um carregador!
» Substituir também o carregador de clipes de titanio cada vez que se troca o carregador.

Nota
0 ultimo clipe de cada carregador estd assinalado com uma cor para informar que o carregador vai ficar vazio!

Nota
Ndo fechar a maxila do instrumento ao inseri-lo/aproximd-lo da estrutura que se pretende clipar.

» Carregar o clipe: acionar a alavanca de comando 5 até ao batente e depois voltar a larga-la.
A alavanca de comando 5 volta a posigéo inicial.
Sempre que se aciona completamente e quando se volta a largar a alavanca de comando 5, o proximo clip é
empurrado automaticamente para dentro das maxilas.

Nota
Se ocorrer uma falha, terd que se controlar e repetir o carregamento fora do corpo.

» Fechar o clipe: acionar a alavanca de comando 5 do aplicador pneumatico de clipes até ao batente, ver Fig. H.

» Fechar o clipe exclusivamente na guia prevista para o efeito nas maxilas do aplicador de clipes. assegurando que
o clipe é inserido mediante controlo visual.

» Verificar o posicionamento correto e a capacidade operacional do clipe.

» Caso necessario, aplicar mais um clipe.

» Depois da cirurgia, eliminar o carregador e os cartuchos.

2.5.3 Trocar o carregador de clipes de titdnio e o cartucho
» Remover o carregador de clipes de titanio vazio, ver Capitulo 3.6.1.

» Remover o cartucho vazio 13, ver Capitulo 3.6.2.

» Inserir o novo cartucho 13, ver Capitulo 2.5.1.

» Realizar um controlo funcional, ver Capitulo 2.5.1.

» Inserir o novo carregador de clipes de titanio, ver Capitulo 2.5.1.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagbes de seguranga gerais

Nota

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

Nota

Em doentes com a doenca 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 situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota
Caso a esterilizagdo nGo 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 esterilizagéo.

3.2 Informagées gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-
cando corrosdo. 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 incrustacdes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-
vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirtrgica, formacos, soro fisiolo-
gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo, quando aplicados em aco
inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.
Secagem final, quando necessario.

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

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

» Para mais 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.

0 fabricante comprovou a biocompatibilidade e a reprocessabilidade do produto apés 50 ciclos de reprocessamento.
A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, ¢ uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Capitulo 3.11.

A manutencéo anual recomendada reduz o risco de falha e aumenta a vida util do produto, ver Capitulo 4.1.

3.4  Preparacdo no local de utilizagdo

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

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

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

3.5 Preparacio antes da limpeza

» Assegurar que o cartucho do aplicador pneumatico de clips foi removido, ver Capitulo 3.6.2.
» Nao desmontar os parafusos de fixagdo que ligam componentes de forma permanente.

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Capitulo 3.6.

» Abrir o produto com articulagao.

3.6 Desmontagem

3.6.1 Remover o carregador de clipes de titanio
» Fechar as maxilas com a alavanca de comando 5 e remover o carregador de clipes de titanio, ver Fig. I.

3.6.2 Remover o cartucho

/\ ATENCAO
Susto ao abrir a tampa do compartimento do cartucho devido a gas residual sibilante!
» Informar o profissional de bloco quando se procede a troca do cartucho.

» Abrir a tampa do compartimento do cartucho 4: puxar as faces laterais da tampa cinzenta do compartimento do
cartucho 4 para tras.
» Remover o cartucho 13 puxando no sentido contrario da seta do recetaculo do cartucho 3, ver Fig. D.

3.6.3 Desmontar o aplicador pneumatico de clipes

» Com o anel retentor 6 montado: rodar o anel retentor 6 até o orificio do anel apontar para baixo, no sentido da
alavanca de comando 5.

» Segurar a haste 9, puxar a estrela rotativa 1 até ao batente no sentido do punho 2 e retirar a haste 9, ver Fig. J.

» Remover o anel retentor 6 do punho, puxando-o para tras, ver Fig. A.

3.6.4 Desmontar a haste
» Puxar o tubo interno 8 para fora da haste 9.
» Puxar o puxavante 7 do tubo interno 8.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 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!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecdo segundo as instrucées do fabricante,

- que estejam homologados para materiais sintéticos PEEK e aco inoxidavel,

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

Risco de sujidade ou entupimento do comando de vélvulas através dos detergentes!
» Nio colocar/limpar o punho num banho a ultrassons.

» Comprimir a tampa protetora das maxilas 12 e passa-la cuidadosamente por cima das maxilas até ao batente 16
do tubo externo, ver Fig. L.
» Se o produto permitir uma fixagdo segura e adequada num dispositivo de alojamento, limpa-lo e desinfeta-lo na
maquina.
» Eliminar o produto quando seco, uma vez que existe o perigo de contaminacéo nas hastes.
3.7.2  Processo de limpeza e desinfecdo validado
Processo validado Caracteristicas Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfe-
¢d0 manual e subcapitulo:

Limpeza manual com W Escova de limpeza apropriada:
ultrassons e desinfecdo por ex. PM995R ou GK469R

or imerséo P f
P B Seringa descartavel 20 ml ® Capitulo Limpeza
H Haste Col d i manual com ultra-sonse
m Colocar a tampa protetora das maxilas 12 no desinfeccao por imersio
produto.

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

Limpeza alcalina automa-  m Colocar o produto num cesto de rede proprio Capitulo Limpeza/desinfe-

tica e desinfecao térmica para a limpeza (evitar sombras de lavagem). ¢do automatica e subcapi-
tulo:
= Punho m Colocar o produto com a tampa do comparti- i X
mento do cartucho 4 aberta no cesto de rede, = C.apltu\o L”?‘Peza alca.-
ver Fig. A. lina automatica e desin-
fegdo térmica
Pré-limpeza manual com ® Escova de limpeza apropriada: Capitulo Limpeza/desinfe-

ultrassons e escovas,
sequida de limpeza alca-

¢do automatica com limpeza

por ex. PM995R ou GK469R a
prévia manual e subcapi-

W Seringa descartavel 20 ml

lina mecanica e desinfecao tulo:
térmica B Colocar a tampa protetora das maxilas 12no g Capitulo Limpeza prévia
B Haste produto. manual com ultra-sons e
m Colocar o produto num cesto de rede proprio escova
para a limpeza (evitar sombras de lavagem). ® Capitulo Limpeza alca-

lina automatica e desin-
feccao térmica

B Ligar os componentes com [imenes e canais
diretamente a conexdo de lavagem especial do
carro injetor.




3.8 Limpeza/desinfecdo manual

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

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

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

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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Capitulo 3.7.2.

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.

» Nado 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 solucdo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Capitulo 3.7.2.

3.9 Limpeza/desinfecdo automatica
Nota

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

Nota

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

3.9.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Pré-lavagem <25[77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anidnicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia  >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com

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

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

3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

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

3.10.1 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

| Limpeza por ultra- >15 2 Concentrado isento de aldeido,
sons (fno] fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Capitulo 3.7.2.

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 solugédo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

A-P -

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

qualidade de dgua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecgio automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspecio visual

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

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

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

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

» Verificar as superficies quanto a modificacdes asperas.

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

» 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 Capitulo 4.2.

3.11.2 Teste de funcionamento

A\ cuipADO

Danificagdo dos componentes vedantes em caso de pulverizagdo do punho com éleo de conservagao!
» Nao pulverizar o punho.

» Pulverizar apenas os pontos marcados na haste, ver pontos de lubrificacdo 10 na Fig. B.

A cuibabo
Danos no produto (corrosio de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrificagdo insuficiente!
» Antes do controlo funcional, lubrificar os pontos de lubrificagio 10 assinalados com 6leo de conservagio

adequado para o processo de esterilizagdo utilizado (por ex., em caso de esterilizagdo com vapor
STERILIT® |-spray de 6leo JG600 ou STERILIT® I-lubrificador conta-gotas JG598).

» Compor o produto desmontado, ver Capitulo 3.12.

» Verificar se o produto funciona corretamente.
- Fechar as maxilas, da ponta para trés.
- Com as maxilas fechadas, as pontas tém de tocar umas nas outras.
- As maxilas fechadas néo se podem cruzar.

» Inspecionar todas as pecas articuladas (por ex. dobradicas, fechos/bloqueios, pegas deslizantes, etc.) quanto & sua
total liberdade de movimentos.

» Assegurar que o cartucho do aplicador pneumatico de clips foi removido, ver Capitulo 3.6.2.

» 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 Capitulo 4.2.



3.12 Montagem

/A cuibADO
Falhas de funcionamento devido a uma sequéncia de montagem errada!
» Respeitar a sequéncia de montagem correta.

3.12.1 Montar o tubo
» Empurrar o puxavante 7 para dentro do tubo interno 8.
» Empurrar o tubo interno 8 com o puxavante 7 para dentro da haste 9.

3.12.2 Montar o aplicador pneumatico de clips

» Puxar a estrela rotativa 1 para tras, até ao batente, no sentido do punho 2.

» Segurar a estrela rotativa 1 no batente, e inserir a haste 9 montada. Empurrar a haste 9 contra o punho 2 e rodar
até que as linhas de marcagéo na haste 9 e na estrela rotativa 1 coincidirem e a estrela rotativa 1 saltar para a
frente, ver Fig. C.

» Montar o anel retentor 6 pelo lado de trds no punho 2 entre a estrela rotativa 1 e a alavanca de comando 5 e
roda-lo em 180°.

3.13 Embalagem

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as maxilas estéo
protegidas.

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

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

3.14 Esterilizagdo a vapor

A\ cuIDADO

Perda da esterilidade/danificagdo do punho se o cartucho permanecer no aplicador!

» Assegurar em todo o caso que nenhum cartucho esta inserido no aplicador.

» Em caso de permanéncia do cartucho apds a esterilizagdo: verificar o correto funcionamento do punho e
esteriliza-lo novamente.

Nota

0 produto pode ser esterilizado tanto em estado desmontado como montado.

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

» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacao a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado sequndo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 minutos

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

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

4.  Manutencio e reparacio

4.1  Manutencao

A fim de garantir um servico fiavel, a Aesculap recomenda proceder a uma manutencdo segundo a marcagdo de
manutencao, ver Fig. M.

» Para efeitos de servigos de manutengdo, contacte o representante nacional B. Braun/Aesculap, ver Capitulo 4.2

4.2 Servigo de assisténcia técnica

A\ cuIDADO

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 enderego acima referido.

4.3  Acessorios/pecas de substituicdo

Para os acessorios e pecas sobressalentes, consulte o catalogo de endoscopia em www.endoscopy-catalog.com ou a
brochura Aesculap C62311.

5.  Eliminagao
A\ ATENGCAO

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

6.  Simbolos no produto e na embalagem
# Simbolo indicador de necessidade de manutencao no punho e haste com indicacao da

data de manutencéo, ver Capitulo 4.1
AAAA-MM
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Aesculap”
Pneumatische clip-applicator (met inzetbaar titaniumclip-magazijn en
CO0,-patroon)

Legenda

Draaiknop

Greep

Patroonhouder

Klep (patronencompartiment)
Bedieningshendel (om clips te sluiten)
Borgring

Schuifstang

Binnenbuis

9 Schacht

10 Smeerpunten

11 Plaats voor titaniumclip-magazijn
12 Bekbeschermer

13 Patroon

14 Stop (patroonhouder)

15 Magazijnoversteek

16 Stop (bekbeschermer)

O N O U A WN =

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

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding

PL520R CHALLENGER TI-P HANDGREEP

PL522R SCHACHT COMPL.D:5MM L:310MM

PL536R SCHACHT COMPL.D:10MM L:370MM

PL538R SCHACHT COMPL.D:10MM L:260MM

PL603R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SCHACHT TI-P ALL5/205MM F.GREEP PL520R

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levensduur
van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

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

staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ 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 Leverbare maten

Aanduiding Art.nummer/Afmetingen

Pneumatische clipapplicator (met inzetbaar titanium- PL606R PL608R PL604R PL603R
clip-magazijn en patroon), compleet

Schachtdiameter 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Lengte 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Greep, afzonderlijk PL520R PL520R PL520R PL520R
Schacht, afzonderlijk (incl. binnenbuis en schuifstang) PL536R PL538R PL522R PL609R
Schuifstang, afzonderlijk PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Binnenbuis, afzonderlijk PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Bekbeschermer PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Borgring PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Titaniumclip-magazijn, maat small-medium incl. - - PL574T PL574T
patroon

(12 magazijnen van 12 clips en 12 patronen)

Titaniumclip-magazijn, maat medium-large incl. PL579T PL579T - -
patroon
(12 magazijnen van 8 clips en 12 patronen)

Challenger Ti-P CO,-patronen alleen (3 patronen) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.2.1 Gebruiksdoel

De pneumatische clipapplicator (met inzetbaar titaniumclip-magazijn en CO,-patroon) wordt voor de ligatie van
vaten en holle organen en voor de markering van anatomische structuren gebruikt. Het product wordt in combinatie
met Aesculap titaniumclip-magazijnen gebruikt.

2.2.2 Indicaties
B Ligatuur van vaten en holle organen
W Markering van anatomische structuren voor de herkenning op réntgenbeelden

Opmerking

Hechtclips zijn bedoeld voor gebruik bij vaten of weefselstructuren (bijv. galweg), waarbij de chirurg hechtclips als
beste middel beschouwd. Maat, type en materiaal van de clips selecteert de chirurg op basis van zijn/haar ervaring,
inschatting en eisen.

2.2.3 Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken:

W ter hoogte van het centrale zenuwstelsel

B bij overgevoeligheid voor titanium

W bij voorbehoedende maatregelen zoals tubaocclusie, vasectomie

2.2.4 Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel verminderd

resultaat van de operatie:

B Medische of chirurgische omstandigheden, die het succes van de operatie kunnen belemmeren, bijv. verstoringen
in het bindweefsel (bijv. Marfan-syndroom) of infecties.

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

2.3 Risico’s, bij- en wisselwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt er op de volgende bij de fabrikant momenteel bekende, moge-
lijke bijwerkingen en interacties gewezen. Deze zijn afhankelijk van de procedure en niet productspecifiek en omvat-
ten infectie, migratie/dislocatie van de clips met de mogelijkheid dat een afgesloten hol orgaan/vat (opnieuw) open
kan gaan (bijv. bloeding), necrose van de vastgeclipte structuur, verwondingen aan behandelde of omliggende weef-
sels en sensibilisering voor de metalen bestanddelen van de clips.

2.4 Veiligheidsvoorschriften

2.4.1 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.

2.4.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

Opmerking

De toepasbaarheid van hechtclips (in de telkens verkrijgbare clipmaat) vindt plaats afhankelijk van de grootte van de
structuur en is naar het goeddunken van de gebruiker. Daarnaast moet het gebruik worden beschouwd in het licht van
de toestand van het vat of van de vraag of een clipapplicatie in het algemeen geindiceerd is. Na applicatie van de clip
moet de gebruiker controleren of deze goed zit.

» Om schade aan het bekdeel en het titaniumclip-magazijn te voorkomen: pneumatische clipapplicator voorzichtig
via de trocar invoeren.

» Om te voorkomen dat de schacht onbedoeld loskomt van de greep door terugtrekken van de draaister: borgring 6
van bovenaf op de greep tot aan de draaister schuiven en 180° verdraaien.

» Breng de bekbeschermer aan wanneer u de pneumatische clipapplicator niet gebruikt.

» Gebruik het product alleen onder visueel toezicht.

2.4.3 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Fabrieksnieuw product na verwijdering van de transportverpakking op beschadigingen controleren en véor de
eerste sterilisatie reinigen.

2.5 Gebruik

A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding van de patiént en/of beschadiging van het instrument door gebruik van niet-compa-
tibele trocars!
» Bij gebruik van het instrument met een trocar:
- Compatibiliteit van trocar en instrument (met titaniumclip-magazijn) controleren.
- Instrument alleen met geopend bekdeel door de trocar in- of uitvoeren.

/\ WAARSCHUWING

Risico van dislocatie van clips door het te dicht bij de clip doorsnijden van het weefsel!

» Laat bij het doorsnijden van geclipte structuren een weefselrand van minimaal de dubbele clipbreedte over
tussen clip en doorsnijplaats.

» Let erop dat de structuur bij het doorsnijden niet onder spanning staat.

» \Voer de clipapplicator voorzichtig, recht en gecentreerd door de trocart naar binnen.

2.5.1 Pneumatische clipapplicator voorbereiden

Bekbeschermer demonteren
» Bekbeschermer 12 samendrukken en in schachtrichting voorzichtig eraf trekken, zie Afb. K.

Pneumatische clipapplicator monteren
» Monteer de pneumatische clipapplicator, zie Paragraaf 3.12



Patroon aanbrengen
Opmerking
De klep van het patronencompartiment moet in een snelle, continue beweging gesloten worden, omdat anders de
patroondruk de klep van het patronencompartiment bij het insteken weer opent en het patroon volledig wordt
geleegd!
» Klep van het patronencompartiment 4 openen: zijvlakken van de grijze klep van het patronencompartiment 4
naar achteren trekken.
» Patroon 13 met de ronde kant tot aan de aanslag 14 in de patroonhouder 3 invoeren, zie Afb. D.
De platte kant van de patroon 13 is zichtbaar.
» Klep van het patronencompartiment 4 sluiten, zie Afb. E, en daarbij ervoor zorgen dat de bedieningshendel 5 niet
omsloten resp. teruggedrukt wordt.
De patroon 13 wordt automatisch ingestoken.

Opmerking

Bij het insteken van de patroon kan een vadr- en achterwaartse beweging van de schuifstang 7 in de schacht 9 plaats-
vinden!

Functietest uitvoeren

Opmerking

Bij de functioneringscontrole beweegt de schuifstang 7 alleen, wanneer de bedieningshendel ver genoeg is doorge-
drukt.

» Bedieningshendel 5 van de pneumatische clipapplicator tot aan de aanslag doordrukken en weer loslaten, zie
Afb. H.

Bedieningshendel 5 gaat terug naar de uitgangspositie.
Een voor- en achterwaartse beweging van de schuifstang 7 moet in de schacht 9 plaatsvinden en op de plaats
voor het titaniumclip-magazijn 11 zichtbaar zijn.

Titaniumclip-magazijn aanbrengen

» Titaniumclip-magazijn met magazijnoversteek 15 in de schacht 9 invoeren en daarbij ervoor zorgen dat de over-
steek niet beschadigd wordt, zie Afb. F.

» Titaniumclip-magazijn aandrukken, tot de zijdelingse verbindingsstukken aan de pneumatische clipapplicator
vastklikken, zie Afb. G.
De pneumatische clipapplicator is klaar voor gebruik.

2.5.2 Pneumatische clipapplicator gebruiken

/\VOORZICHTIG

Slechte werking van het titaniumclip-magazijn door gebruik van hetzelfde patroon voor meer dan één maga-
zijn!

» Vervang ook het patroon bij iedere wissel van het titaniumclip-magazijn.

Opmerking

De laatste clip van ieder titaniumclip-magazijn is voorzien van een kleurmarkering, die aangeeft dat het titaniumclip-
magazijn daarna leeg is!

Opmerking
Bekdeel van het instrument bij het invoeren/aanbrengen aan de te clippen structuur niet sluiten.

» Clip laden: Bedieningshendel 5 tot aan de aanslag doordrukken en weer loslaten.
Bedieningshendel 5 gaat terug naar de uitgangspositie.
Na elk volledig doordrukken en opnieuw loslaten van de bedieningshendel 5 wordt automatisch de volgende clip
in het bekdeel opgeschoven.

Opmerking
Als er een storing optreedt, moet de laadprocedure extracorporaal worden gecontroleerd en herhaald.

» Clip sluiten: Bedieningshendel 5 van de pneumatische clip-applicator tot aan de stop doordrukken, zie Afb. H.

» Sluit de clip uitsluitend in de voorziene geleiding van de bek van de pneumatische clipapplicator. Verzeker daarbij
dat de clip onder toezicht geplaatst wordt.

» Controleer de positie en de werking van de clip.

» Breng eventueel nog een clip aan.

» Verwijder de titaniumclip-magazijnen en patronen na de ingreep.

2.5.3 Titaniumclip-magazijn en patroon vervangen
Leeg titaniumclip-magazijn verwijderen, zie Paragraaf 3.6.1.
Lege patroon 13 verwijderen, zie Paragraaf 3.6.2.

Nieuwe patroon 13 erin zetten, zie Paragraaf 2.5.1.
Functioneringscontrole uitvoeren, zie Paragraaf 2.5.1.

Nieuw titaniumclip-magazijn aanbrengen, zie Paragraaf 2.5.1.
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3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen
Opmerking

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

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

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

Opmerking

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

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur
zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-
schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,
desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-
toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-
zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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

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.

Het bewijs van biocompatibiliteit en verwerkbaarheid van het product werd door de fabrikant geleverd na 50 prepa-
ratiecycli.

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 Paragraaf 3.11.

Het geadviseerde jaarlijkse onderhoud vermindert het uitvalrisico en verlengt de levensduur van het product, zie
Paragraaf 4.1.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging

» Zorg ervoor dat de patroon van de pneumatische clipapplicator verwijderd is, zie Paragraaf 3.6.2.

» Fixatieschroeven die onderdelen permanent met elkaar verbinden, mogen niet worden gedemonteerd.
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Paragraaf 3.6.

» Open een product met scharnierend instrument.

3.6 Demontage

3.6.1 Titaniumclip-magazijn verwijderen
» Bekdelen met bedieningshendel 5 sluiten en titaniumclip-magazijn eraf trekken, zie Afb. I.

3.6.2 Patroon verwijderen

/\ WAARSCHUWING
Men kan schrikken bij het openen van de klep van het patronencompartiment door sissende restgassen!
» Informeer het operatiepersoneel over de patroonwissel.

» Klep van het patronencompartiment 4 openen: zijvlakken van de grijze klep van het patronencompartiment 4
naar achteren trekken.
» Patroon 13 tegen de pijlrichting in uit de patroonhouder 3 verwijderen, zie Afb. D.

3.6.3 Pneumatische clipapplicator demonteren

» Bij gemonteerde borgring 6: Borgring 6 verdraaien, tot de opening van de ring naar beneden in de richting van
de bedieningshendel 5 wijst.

» Schacht 9 vasthouden, draaiknop 1 tot aan de stop in de richting van de greep 2 terugtrekken en schacht 9 eruit
nemen, zie Afb. j.

» Borgring 6 naar achteren toe van de greep aftrekken, zie Afb. A.

3.6.4 De schacht demonteren
» Binnenbuis 8 uit de schacht 9 trekken.
» Schuifstang 7 uit de binnenbuis 8 trekken.

3.7 Reiniging/desinfectie

3.7.1 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 toegelaten voor PEEK-kunststoffen en edelstaal,
- 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.
Verontreiniging of verstopping van de klepsturing door reinigingsmiddelen!
» Reinig de greep niet ultrasoon.
» Bekbeschermer 12 samendrukken en voorzichtig over de bekdelen tot aan de stop 16 van het buitenbuis voeren,
zie Afb. L.

» Wanneer het product op de bevestigingsmiddelen veilig en geschikt voor reiniging gefixeerd kan worden: product
machinaal reinigen en desinfecteren.
» Voer het product uitsluitend droog af, aangezien anders een besmetting in de schacht kan uitbreiden.

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie
Handmatige ultrasoonrei-  m Geschikte reinigingsborstel: bijv. PM995R of Paragraaf Manuele reini-
niging en dompeldesinfec- GK469R ging/desinfectie en sub-
tie . hoofdstukken:

B Wegwerpspuit 20 ml
B Schacht B Paragraaf Handmatige

W Bekbeschermer 12 op het product zetten. ultrasoonreiniging en
W Droogfase: pluisvrije doek of medische pers- dompeldesinfectie

lucht gebruiken

Machinale alkalische rei- ® Leg het product op een voor reiniging Paragraaf Machinale reini-
niging en thermische des- geschikte zeefkorf (spoelschaduw vermijden). ging/desinfectie en sub-
infectie hoofdstukken:

B Product met geopende klep van het
patronencompartiment 4 op de zeefkorf
bewaren, zie Afb. A.

H Greep B Paragraaf Machinale
alkalische reiniging en

thermische desinfectie

Handmatige voorreiniging  m Geschikte reinigingsborstel: bijv. PM995R of Paragraaf Machinale reini-
met ultrasoonreiniging en GK469R ging/desinfectie met hand-
borstel en aansluitend matige voorreiniging en
machinale alkalische reini- subhoofdstukken:

ging en thermische desin- M Bekbeschermer 12 op het product zetten. W Paragraaf Handmatige

fectie voorreiniging met ultra-
M Schacht soonreiniging en borstel

m Wegwerpspuit 20 ml

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

Paragraaf Machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie

M Sluit de onderdelen met lumina en kanalen
rechtstreeks aan op de speciale spoelaanslui-
ting van de injectorwagen.




3.8  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8.1 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van alde-

[koud] hyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
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 Paragraaf 3.7.2.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare 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 Paragraaf 3.7.2.

3.9  Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

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

3.9.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% 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
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking

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

3.10.1 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

| Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,

[koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Paragraaf 3.7.2.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

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

3.10.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <2577
I Reinigen 55/131 10 DM-w m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
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
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

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 Paragraaf 4.2.
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3.11.2 Functionele test

/A\VOORZICHTIG

Beschadiging van de afdichtingscomponenten door inspuiten van de greep met verzorgingsolie!
» Spuit de greep niet in.

» Alleen gemarkeerde punten in de schacht inspuiten, zie oliepunten 10 in Afb. B.

/\VOORZICHTIG

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

» Gemarkeerde oliepunten 10 voor de functioneringscontrole met voor de toegepaste sterilisatiemethode
geschikte verzorgende olién (bijv. bij steriliseren met stoom STERILIT® |-oliespray JG600 of STERILIT® I-
oliedruppelaar JG598).

» Monteer het gedemonteerde product, zie Paragraaf 3.12.

» Controleer de werking van het product.

- Bekdelen sluiten vanaf de punt naar achteren.

- Bij gesloten bekdelen moeten de punten elkaar raken.

- De gesloten bekdelen mogen elkaar niet kruisen.

Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.

Zorg ervoor dat de patroon van de pneumatische clipapplicator verwijderd is, zie Paragraaf 3.6.2.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie
Paragraaf 4.2.
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3.12 Montage

/\VOORZICHTIG
Slechte werking door montage in verkeerde volgorde!
» Voer de montage in de voorgeschreven volgorde uit.

3.12.1 De schacht monteren
» Schuifstang 7 in binnenbuis 8 schuiven.
» Binnenbuis 8 met schuifstang 7 in schacht 9 schuiven.

3.12.2 Pneumatische clipapplicator monteren

» Draaiknop 1 tot aan de stop in de richting van de greep 2 terugtrekken.

» Draaiknop 1 tegen de stop houden en gemonteerde schacht 9 erin schuiven. Schacht 9 tegen de greep 2 drukken
en zo ver draaien, tot de markeringslijnen bij de schacht 9 en de draaiknop 1 overeenstemmen en de draaiknop 1
vastklikt, zie Afb. C.

» Borgring 6 van achteraf op de greep 2 tussen draaiknop 1 en bedieningshendel 5 aanbrengen en 180° verdraaien.

3.13 Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg ervoor dat het bekdeel
beschermd is.

» \Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

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

3.14 Stoomsterilisatie

/\VOORZICHTIG

Verlies van steriliteit/beschadiging van de greep door achtergebleven patroon!

» Let erop dat er zeker geen patroon in de pneumatische clipapplicator zit.

» Bij achtergebleven patroon na de sterilisatie: Greep op werking controleren en opnieuw steriliseren.

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

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerde vacuum methode
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerde vacuum methode bij 134 °C, met 5 min verblijfsduur

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.15 Opslag

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

4, Onderhoud en service
4.1 Onderhoud

Om een betrouwbare werking te waarborgen, is het raadzaam Aesculap om onderhoud volgens de onderhoudsmar-

kering, zie Afb. M, uit te voeren.

» Neem voor desbetreffende dienstverleningen contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordi-
ging, zie Paragraaf 4.2

4.2 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.

4.3  Accessoires/Reserveonderdelen

Toebehoren en reserveonderdelen vindt u in de endoscopie-online-catalogus onder www.endoscopy-catalog.com of
in de Aesculap-prospectus C62311.

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.

6.  Symbolen op het product en de verpakking
# Onderhoudsmerkteken op de greep en schacht met aanduiding van de volgende onder-
houdstermijn, zie Paragraaf 4.1

J1JJ-MM
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Aesculap”
Pneumatisk agrafapplikator (med agraf-magasin af titan til indsetning
og CO,-patron)

Billedforklaring
Drejestjerne

Greb

Patronholder

Klap (patronskakt)
Betjeningshandtag (til lukning af agrafferne)
Lasering

Skydestang
Indvendigt ror

9 Skaft

10 Smoresteder

11 Plads til agrafmagasin
12 Gabdelbeskyttelse

13 Patron

14 Anslag (patronholder)
15 Magasinansats

16 Anslag (gabdelholder)

O N O U A WN =

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning gaelder for de folgende produkter:

Varenr. Betegnelse

PL520R CHALLENGER TI-P HANDTAG

PL522R SKAFT KOMPL.D:5MM L:310MM

PL536R SKAFT KOMPL.D:10MM L:370MM

PL538R SKAFT KOMPL.D:10MM L:260MM

PL603R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R MULTIF.CLIP APPLTI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIF.CLIP APPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SCHAFT TI-P ALL.5/205MM F.HANDTAG PL520R

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

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

N\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsveaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

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

2. Klinisk anvendelse
2.1 Sterrelser, der kan leveres
Betegnelse Art.-nummer/mal

Pneumatisk agrafapplikator (med agrafmagasin af titan ~ PL606R PL608R PL604R PL603R
til indsaetning), komplet

Skaftdiameter 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Leengde 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Greb, enkelt PL520R PL520R PL520R PL520R
Skaft, enkelt (inkl. indvendigt rer og skydestang) PL536R PL538R PL522R PL609R
Skydestang, enkelt PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Indvendigt ror, enkelt PL536802 PL538802  PL522801 PL601801
Gabdelbeskyttelse PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Lasering PL520301 PL520301  PL520301 PL520301
Agrafmagasiner , stgrrelse small-medium inkl. patron . N PL574T PL574T

(12 magasiner & 12 agraffer og 12 patroner)

Agrafmagasiner , stgrrelse medium-large inkl. patron PL579T PL579T - -
(12 magasiner & 8 agraffer og 12 patroner)

Challenger Ti-P Co2-patroner,-patroner separat (3 PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU
patroner)

2.2 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.2.1 Bestemmelsesformal

Den pneumatiske agrafapplikator (med agraf-magasin og CO,-patron til indseetning) anvendes til ligatur af kar og
hulorganer og til markering af anatomiske strukturer. Produktet anvendes i kombination med Aesculap agrafappli-
katorer.

2.2.2 Indikationer
B Ligatur af kar og hulorganer
W Markering af anatomiske strukturer til identifikation pa rentgenbilleder

Henvisning

Ligaturagraffer er udviklet til anvendelse pd kar eller veevsstrukturer (f.eks.galdevejen), hvor kirurgen anser ligatura-
graffer for at veere det bedste middel. Kirurgen veelger storrelse, type og materiale for disse agraffer pd baggrund af sin
erfaring, vurdering og sine krav.

2.2.3 Absolutte kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

W pa det centrale nervesystem

m ved overfglsomhed over for fremmedlegemer

m ved kontraceptive tiltag sasom tubeokklusion, vasektomier

2.2.4 Relative kontraindikationer

De fglgende betingelser, individuelt eller kombineret, kan fore til forsinket heling hhv. en risiko for om operationen

udfgres med succes:

B Medicinske eller kirurgiske tilstande, som kan hindre indgrebets succes, f.eks. forstyrrelser af bindeveevet (f.eks.
Marfans syndrom) eller infektioner.

Ved foreliggende, relative kontraindikationer beslutter brugeren individuelt, om produktet skal anvendes.

2.3  Risici, bi- og vekselvirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til falgende bi- hhv. vekselvirkninger, som pt. er kendt af
producenten. Disse er proces-, og ikke produktspecifikke, og omfatter infektion, migration/dislokation af agraffer
med mulighed for (gen-)abning af et lukket hulorgan/veev (f.eks. blgdning), nekrose af den forbundne struktur, kvee-
stelser af behandlede eller tilstodende veevsstrukturer, samt sensibilisering over for metalkomponenter pa agraffen.

2.4  Sikkerhedshenvisninger

2.4.1  Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende hcendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

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

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.4.2 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

Henvisning

Anvendeligheden af ligaturagraf (i den pdgeeldende agrafsterrelse) afheenger af sterrelsen pd strukturen, og skal vur-

deres af brugeren. Anvendelsen finder derudover sted pd baggrund af veevets tilstand hhv. om en agrafapplikation

generelt er indiceret. Brugeren skal kontrollere at agraffen sidder fast efter applikationen af denne.

» For at undga skader pa gabdel og agrafmagasin af titan: Den pneumatiske agrafapplikator skal fores forsigtigt
ind via trokaret.

» For at forhindre en uventet lgsning af skaftet fra handtaget, nar drejestjernen treekkes tilbage: Laseringen 6
skubbes oppefra grebet og frem til drejestjernen, og drejes med 180°.

» Huvis den pneumatiske agrafapplikator ikke bruges, skal der anvendes en gabdelbeskyttelse.

» Produktet ma kun anvendes under visuel kontrol.

2.4.3 Sterilitet

Produktet leveres i usteril tilstand.

» Det fabriksnye produkt skal kontrolleres for skader efter fijernelse af transportemballagen og renggres for den for-
ste sterilisering.

2.5 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knakkede dele for hver anven-
delse.

» Udfgr en funktionstest for hver anvendelse.

/\ ADVARSEL
Fare for at kvaeste patienten og/eller beskadige instrumentet ved at bruge ikke-kompatible trokarer!
» Ved brug af instrumentet med en trokar:

- Kontrollér at trokaren og instrumentet (med agrafmagasinet af titan) er kompatible.

- Instrumentet ma kun med abnet gabdel fares ind og ud af trokaren.

A\ ADVARSEL

Risiko for dislokation af agraf som fglge af skering i vaev for tat pa agraffen!

» Ved skeering i clipsede strukturer skal man efterlade en veevssem pa mindst den dobbelte agrafbredde mel-
lem agraf og skeeringssted.

» Var opmarksom pa, at strukturen ved skering ikke er spandt.

» Clipsapplikatoren skal fgres lige igennem midten af trokaren.

2.5.1 Klarggring af den pneumatiske agrafapplikator

Demontage af gabdelbeskyttelse
» Gabdelbeskyttelsen 12 presses sammen og traekkes forsigtigt af i skaftets retning, se fig. K.

Montage af den pneumatiske agrafapplikator
» Montage af den pneumatiske agrafapplikator, se Kapitel 3.12



Patronen sattes i

Henvisning

Patronboksens klap skal lukkes med en hurtig og kontinuerlig beveegelse, da trykket i patronen ellers vil bne patron-
boksens klap igen, ndr patronen tages i brug og temme den fuldsteendigt!

» Abn patronboksens klap 4: Treek sidefladerne pa patronboksens gra klap 4 nedad.

» Patronen 13 fgres med den runde side fgrst og indtil anslag 14 ind i patronholderen 3, se fig. D.
Patronens flade side 13 er synlig.

» Patronboksen klap 4 lukkes, se Fig. E. Herved skal det sikres, at betjeningshandtaget 5 ikke bliver indesluttet hhv.
trykket tilbage.
Patronen 13 perforeres automatisk.

Henvisning
Ved perforering af patronen kan det ske, at stangen 7 i skaftet 9 udfarer en fremadgdende og en tilbagegdende bevee-
gelse!

Gennemfgrelse af funktionskontrol

Henvisning

| forbindelse med funktionskontrollen vil stangen 7 kun udfare beveegelser, hvis betjening
langt nok.

e

t er trykket ned

» Betjeningshandtaget 5 til den pneumatiske agrafapplikator trykkes ned indtil anslag og slippes igen, se Fig. H.
Betjeningshandtaget 5 gar tilbage til udgangsstillingen.
En fremadgéende og en tilbagegaende bevagelse af stangen 7 skal finde sted i skaftet 9 og skal veere synlig pa
pladsen til agrafmagasinet af titan 11.

Agrafmagasinet af titan seettes i

» Agrafmagasinet indfores 15 i skaftet 9 med magasinansatsen og herved skal det sikres, at ansatsen ikke bliver
beskadiget, se Fig. F.

» Agrafmagasinet trykkes pa, indtil laskerne i siderne kommer i indgreb i den pneumatiske agrafapplikator, se
Fig. G.
Den pneumatiske agrafapplikator er klar til brug.

2.5.2 Handtering af den pneumatiske agrafapplikator

/\FORSIGTIG
Funktionsfejl pa agrafmagasinet af titan som fglge af anvendelse af patronen til mere end et magasin!
» Patronen skal udskiftes i forbindelse med hvert skift af agrafmagasinet af titan.

Henvisning
Den sidste tilstedeveerende agraf til hvert agrafmagasin af titan er forsynet med en farvet markering, for at vise, at
agrafmagasinet af titant er tomt efter brug!

Henvisning
Instrumentets gabdel ma ikke lukkes ndr det fores ind i/hen til den struktur, der skal clipses.

» Clipsene placeres. Betjeningshandtaget 5 trykkes ned indtil anslag og slippes igen.
Betjeningshandtaget 5 gar tilbage til udgangsstillingen.
Hver gang efter at betjeningshandtaget 5 er blevet trykket helt ned og sluppet igen, sker der en automatisk frem-
foring af den naeste agraf i gabdelen.

Henvisning
Huvis der opstdr en fejlfunktion, skal ladeprocessen kontrolleres ekstrakorporalt og gentages.

» Clipsen lukkes. Betjeningshandtaget 5 til den pneumatiske agrafapplikator trykkes ned indtil anslag, se Fig. H.

» Clipsen ma udelukkende lukkes i den dertil beregnede fering i gabdelene pa den pneumatiske agrafapplikator.
Herved skal det sikres, at agraffen seettes i synsfeltet.

» Kontrol af agraffer med henblik pa stabil fastgerelse og funktionsdygtighed.

» Evt. kan der saettes yderligere agraf pa plads.

» Efter operationen skal agrafmagasinet af titanr og patroner bortskaffes.

2.5.3 Skift af agrafmagasinet af titan og patroner
» Det tomme agrafmagasin skal fjernes, se Kapitel 3.6.1.

» Den tomme patron 13 fjernes, se Kapitel 3.6.2.

» En ny patron 13 seettes i, se Kapitel 2.5.1.

» Gennemforelse af funktionskontrol, se Kapitel 2.5.1.

» Et nyt agrafmagasinet af titan seettes i, se Kapitel 2.5.1.

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 rengeringen og eventuelt ggre den uvirksom
samt medfare korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke
anvende fikserende temperaturer til forrengaring pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og
visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leegemidler,
kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust,
spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fiernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende tarring.

Eftertorring, om nedvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige aendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplesningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig seldning 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.

Pavisningen af biokompatibilitet og mulighed for klargering af produktet blev tilvejebragt efter 50 klargeringscyk-
lusser.

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 Kapitel 3.11.

Den anbefalede rlige vedligeholdelse reducerer risikoen for defelter og forleenger produktets levetid. se Kapitel 4.1.

3.4 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.5 Forberedelse inden renggring

» Det skal sikres, at patronen til den pneumatiske agrafapplikator er fjernet, se Kapitel 3.6.2.
» Fikseringsskruer, som forbinder komponenter permanent, ma ikke afmonteres.

» Produktet adskilles for renggringen, se Kapitel 3.6.

» Produktet dbnes med led.

3.6 Afmontering

3.6.1 Fjernelse af agrafmagasinet
» Gabdelene lukkes med betjeningshandtaget 5 og agrafmagasinet af titan treekkes af pa den distale ende, se Fig. I.

3.6.2 Fjernelse af patronen

/\ ADVARSEL

Bliv ikke forskraekket, hvis abning af patronboksens klap medferer, at der slipper resterende gas ud med en
hvislende lyd!

» OP-personalet skal underrettes om alle patronskift.

» Abn patronboksens klap 4: Treek sidefladerne pa patronboksens gra klap 4 nedad.
» Patronen 13 skal tages ud af patronholderen 3 imod pilens retning, se Fig. D.

3.6.3 Demontage af den pneumatiske agrafapplikator

» Sikringsringen 6 drejes, indtil dbningen i laseringen 6 viser nedad i retning af betjeningshandtaget 5.

» Skaftet 9 holdes, drejestjernen 1 traekkes tilbage indtil anslag i retning af grebet 2 og skaftet 9 tages ud, se Fig. J.
» Laseringen 6 presses sammen og traekkes forsigtigt af i skaftets retning, se fig. K.

3.6.4 Demontage af skaftet
» Det indvendige ror 8 traekkes ud af skaftet 9.
» Stangen 7 treekkes ud af det indvendige ror 8.

3.7  Rensning/desinficering

3.7.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!
» Renggrings- og desinfektionsmidler skal anvendes i henhold til fabrikantens anvisninger,
- der er godkendte til kunststoffer og rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. i silikone).
» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

Tilsmudsning eller tilstopning af ventilstyringen pa grund af et rengeringsmiddel!
> Grebet mé ikke leegges/renggres i et bad til ultralydsrengering.

» Gabdelbeskyttelsen 12 trykkes sammen og fares forsigtigt hen til anslaget 16 pa det udvendige ror via de enkelte
gabdele, se Fig. L.

» Huvis et produkt kan fikseres forsvarligt og rengaringsvenligt: Renggr og desinficér produktet maskinelt.

» Produktet ma kun bortskaffes tert, da der ellers kan brede sig kontaminering i skafterne.

3.7.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference
Manuel renggring med ® Egnet rensebarste, f.eks. PM9I95R oder Kapitel Manuel rengo-
ultralyd og dyppedesinfek- GK469R ring/desinfektion og under-
tion 3 kapitel:

® Engangssprojte 20 ml )
W Skaft m Kapitel Manuel rengg-

B Set en gabebeskyttelse 12 pa produktet. ting med ultralyd og
W Torringsfase: Anvend en fnugfri klud eller dyppedesinfektion

medicinsk trykluft

Maskinel alkalisk rengg- B Leg produktet pa en tradkurv, der er egnet til Kapitel Maskinel rengg-
ring og termisk desinfek- rengring (undgé skylleskygger). ring/desinfektion og under-
tion kapitel:

W Produktet opbevares pa en tradkurv 4 med

W Greb abnet patronboks, se Fig. A.

W Kapitel Maskinel alkalisk
renggring og termisk

desinfektion

Kapitel Maskinel rengg-
ring/desinfektion med
manuel forrenggring og
underkapitel:

Manuel forrengaring med  m Egnet rensebarste, f.eks. PM995R oder
ultralyd og berste og efter- GK469R

folgende maskinel alkalisk
rengering og termisk des-
infektion B Set en gabebeskyttelse 12 pa produktet.

W Engangssprojte 20 ml

B Kapitel Manuel forren-
gering ved hjaelp af
ultralyd og barste

W Skaft W Leeg produktet pa en tradkurv, der er egnet til
renggring (undgé skylleskygger).
B Enkeltdele med lumener og kanaler tilsluttes B Kapitel Maskinel alkalisk
direkte til den specielle skylletilslutning pa rengoring og termisk
injektorvognen. desinfektion




3.8  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.

3.8.1 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Ultralydsrenggring Koncentrat fri for aldehyd,
[koldt] phenol og kvaterneaere ammo-

niumforbindelser, pH ~ 9*

Il Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og 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 renggringsbarster og engangssprgjter, se Kapitel 3.7.2.

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 oplesningen, 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 renggringsaktive 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 hjelp af en egnet engangssprajte. Herved
skal man veere opmaerksom p4, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

> Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (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 Kapitel 3.7.2.

3.9  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN ISO15883).

Henvisning

Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.9.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning
25/77
I Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
n Mellemskylning > 1 HA-V -
10/50
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Torring N N - I henhold til program for renggrings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.10 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN SO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.10.1 Manuel forrenggring ved hjeelp af ultralyd og barste

| Ultralydsrenggring ST >15 2 Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%

] Skylning ST 1 - D-Vv -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsbarster og engangssprejter, se Kapitel 3.7.2.

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 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 renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

> Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

3.10.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers rengerings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning
25/77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~
- < 5% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
n Mellemskylning > 1 HA-V -
10/50
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Terring N N - Ifalge programmet for rengerings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.11 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.11.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse isaer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget
ridsede og knaekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

» Kontroller produktet for grater, som kan beskadige vaev eller kirurgihandsker.

» Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

» Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgdende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se
Kapitel 4.2.

3.11.2 Funktionstest
/\FORSIGTIG

Beskadigelse af taetningsh
» Der ma ikke sprayes pa grebet.
» Der ma kun sprayes pa de markerede steder i skaftet, se oliesteder 10 i fig. B.

ter, fordi der blev sprayet plejeolie pa grebet!

/\FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smering!

» Markerede oliesteder 10 smgres med en plejeolie, der er egnet til den dte sterilisati inden
funktionstesten udfares (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-oliespray JG60O eller STERILIT® I-dryp-
kop JG598).

» Saml det adskillelige produkt, se Kapitel 3.12.

» Produktet skal afproves for funktion.

- Luk gabdelene fra spidsen og bagud.

- Nar gabdelene er lukket, skal spidserne bergre hinanden.

- De lukkede gabdele ma ikke krydse hinanden.

Kontroller, om alle beveegelige dele (f.eks. heengsler, lase/speerrer, glidedele osv.) har fuld bevaegelighed.

Det skal sikres, at patronen til den pneumatiske agrafapplikator er fjernet, se Kapitel 3.6.2.

Kompatibiliteten afproves med de tilhgrende produkter.

Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Kapitel 4.2.

vvyyvyy



3.12 Montering

/\ FORSIGTIG
Funktionsfejl som falge af forkert raekkefalge under montering!
» Monteringens reekkefglge skal overholdes.

3.12.1 Montage af skaftet
» Stangen 7 skubbes ind i det indvendige ror 8.
» Det indvendige ror 8 samt stangen 7 skubbes ind i skaftet 9.

3.12.2 Montage af den pneumatiske agrafapplikator

» Drejestjernen 1 traekkes tilbage indtil anslag i retning af grebet 2.

» Drejestjernen 1 holdes fast pa anslaget og skaftet 9 skubbes ind. Skaftet 9 trykkes mod grebet 2 og drejes, indtil
de enkelte markeringslinjer pa skaftet9 og drejestjernen 1 er i overensstemmelse med hinanden og
drejestjernen 1 smaekker i, se Fig. C.

» Sikringsringen 6 anbringes pa den gverste del af grebet 2 mellem drejestjernen 1 og betjeningshandtaget 5 og
drejes med 180°.

3.13 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller legges pa en egnet tradkurv. Kontroller, at gabde-
len er beskyttet.

» Emballér tradkurvene, sdledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

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

3.14 Dampsterilisation

/\ FORSIGTIG

Tab af sterilitet/beskadigelse af greb pa grund af resterende patron!

» Der skal under alle omstaendigheder sgrges for, at ingen patron befinder sig i den pneumatiske agrafap-
plikator.

» Huvis der sidder en patron tilbage efter steriliseringen: Kontroller handtaget for funktion, og sterilisér igen.

Henvisning
Produktet kan steriliseres bdde i adskilt og i samlet stand.
» 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.

3.15 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

4.  Vedligeholdelse og service
4.1 Vedligeholdelse

For at sikre en palidelig drift, anbefaler Aesculap, at vedligeholdelse udfgres i henhold til vedligeholdelsesmeerkning,

se fig. M.

» For at fa tilsvarende serviceydelser skal du kontakte din nationale B.Braun/Aesculap--representant, se
Kapitel 4.2

4.2 Teknisk service

/\ FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

4.3  Tilbehgr/reservedele

Tilbehor og reservedele findes i endoskopi-online-kataloget under www.endoskopie-katalog.de eller i Aesculap-bro-
churen C62311.

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.

6.  Symboler pa produkt og pa emballage

# Vedligeholdelsesmeerke pa handtag og skaft med oplysning om neeste tidspunkt for ved-
ligeholdelse, se Kapitel 4.1

AAAA/MMMM
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Aesculap”

Pneumatisk clipsapplikator (med instickbart titanclipsmagasin och CO,-
patron)

Legend

Vred

Handtag

Patronhéllare

Lucka (patronfack)
Manéverspak (fér sténgning av clipsen)
Lasring

Skjutstang

Inre ror

9 Skaft

10 Smorjstallen

11 Plats for titanclipsmagasin
12 Kéftdelsskydd

13 Patron

14 Anslag (patronhallare)

15 Magasinets utskjutande del
16 Anslag (kaftdelsskydd)
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1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

PL520R CHALLENGER TI-P HANDTAG

PL522R SKAFT KOMPL.D:5MM L:310MM

PL536R SKAFT KOMPL.D:10MM L:370MM

PL538R SKAFT KOMPL.D:10MM L:260MM

PL603R MULTIF.CLIPSAPPLTI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R MULTIF.CLIPSAPPLTI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R MULTIF.CLIPSAPPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIF.CLIPSAPPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SKAFT TI-P ALL.5/205MM F.GRIFF PL520R

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

/A\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2.  Klinisk anvdndning
2.1 Storlekar som kan levereras
Beteckning Art.nummer/matt

Pneumatisk clipsapplikator (med instickbart titanclips- PL606R PL608R PL604R PL603R
magasin och patron), komplett

Skaftdiameter 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Langd 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Handtag, separat PL520R PL520R PL520R PL520R
Skaft, separat (inkl. innerror och fjaderstang) PL536R PL538R PL522R PL609R
Fjaderstang, separat PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Innerrdr, separat PL536802 PL538802  PL522801 PL601801
Kaftdelsskydd PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Lasring PL520301  PL520301 PL520301  PL520301
Titanclipmagasin, storlek small-medium inkl. patron - - PL574T PL574T

(12 magasin & 12 clips och 12 patroner)

Titanclipsmagasin, storlek medium-large inkl. patron PL579T PL579T - -
(12 magasin a 8 clips och 12 patroner)
Separata Challenger Ti-P CO,-patroner (3 patroner) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvdndning

Den pneumatiska clipsapplikatorn (med inséttningsbart titanclipsmagain och CO,-patron) anvénds for ligatur av kérl
och halorgan samt for markering av anatomiska strukturer. Produkten anvénds i kombination med Aesculap titan-
clipsmagasin.

2.2.2 Indikationer
W Ligatur for kdrl och halrum
W Markering av anatomiska strukturer for identifiering pa réntgenbild

Tips
Ligaturclips Gr avsedda fér anvindning pd kdrl eller viivnadsstrukturer (t.ex. gallgdngen) om kirurgen anser att kirurg-
ligaturclips Gr den bdsta metoden. Storlek, typ och material viljer kirurgen baserat pd sin erfarenhet, bedémning och
krav.

2.2.3 Absoluta kontraindikationer

Anvidnd inte produkten:

W pa centrala nervsystemet

B vid frimmandekroppskénslighet mot titan

W vid preventivmetoder som t.ex. tubocklusion, vasektomi

2.2.4 Relativa kontraindikationer

Féljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till férlangd lakningstid resp. risk for att implanta-

tionen misslyckas:

B Medicinska och/eller kirurgiska tillstdnd som kan forhindra operationen, t.ex. fel i bindvéven (t.ex. Marfans syn-
drom) eller infektioner.

Hos foreliggande relativa kontraindikationer ar det anvéndaren sjalv som avgdr om denne vill anvéanda produkten.

2.3 Risker, biverkningar och interaktioner

| enlighet med lagen om informationsskyldighet hanvisar tillverkaren till foljande méjliga biverkningar resp. de inter-
aktioner som det finns kdnnedom om i dag. Dessa &r procedur-, inte produktspecifika och omfattar infektion, mig-
ration/dislockering av klipset med risk att ett tillslutet halorgan/karl (pa nytt) rupturerar (t.ex. blédning), nekros i den
hophéftade strukturen, skador hos behandlade eller angransande vavnadsstrukturer samt sensibilisering mot klipsets
metallbestandsdelar.

2.4  Sidkerhetsanvisningar

2.4.1 Klinisk anvandare

Allma sakerhet: g

For att undvika skador till féljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning 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 oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvéndning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvidndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.4.2 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

Tips

Limpligheten i att anvinda ligaturclips (av en viss storlek) beror pd strukturens storlek och skall bedémas av anvin-
daren. Anvindningen sker dirutdver mot bakgrund av kdrlstorleken resp. om en clipapplikation generellt dr indicerat.
Efter applicering av clipsen skall anvindaren kontrollera att de sitter ordentligt.

» Undvik skador pa kaftdelen och titanclipsmagasinet: for in den pneumatiska clipsapplikatorn forsiktigt genom
troakaren.

» Undvik att skaftet oavsiktligen lossnar fran handtaget nar vredet dras tillbaka: Skjut sékringsringen 6 uppifran
pa handtaget till vredet och vrid den 180°.

» Anvind kaftdelsskydd nér den pneumatiska clipsapplikatorn inte anvands.

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

2.4.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.

» Kontrollera den fabriksnya produkten pa skador nér transportférpackningen har avldgsnats och rengér den fore
den forsta steriliseringen.

2.5 Anvindning

A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning avseende ldsa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

A\VARNING
Risk for skada pa patienten och/eller instrumentet pé grund av anvéndning av inkompatibel troakar!
» Nar instrumentet anvinds med en troakar:

- Kontrollera kompatibiliteten mellan trokar och -instrument (med titanclipsmagasin).

- For bara in och ut instrumentet genom troakaren med Gppnad kaftdel.

/\VARNING

Risk for att clips skall flytta pa sig om vdvnad kapas for néra clips!

» Vid kapning av strukturer med clips skall en vivnadssém pa minst den dubbla clipsbredden Iimnas mellan
clipset och kapningsstillet.

» Kontrollera att strukturen inte star under spanning vid kapningen.

» For in clipsapplikatorn forsiktigt, rakt och mitt i trokaren.

2.5.1 lordningstdllande av den pneumatiska clipsapplikatorn

Demontering av kiftdelsskydd
» Tryck samman kaftdelsskyddet 12 och dra férsiktigt av det i skaftets riktning, se Bild K.

Montering av pneumatisk clipsapplikator
» Montering av pneumatisk clipsapplikator, se Kapitel 3.12



Isdttning av patron

Tips

Patronfacket lucka mdste stdngas med en jamn och snabb, kontinuerlig rérelse. Annars dppnas patronfackets lucka
igen genom patrontrycket ndr det sticks hdl, och patronen téms helt!

» Oppna patronfackets lucka 4: dra de gra sidoytorna pa patronfackets lucka 4 bakat.

» For in patronen 13 med den runda sidan till anslaget 14 i patronhallaren 3, se Bild D.
Patronens 13 plana sida ar synlig.

» Stdng patronfacket 4, se Bild E. Se da till att inte mandverspaken 5 inte innesluts eller trycks tillbaka.
Ett hal sticks automatiskt i patronen 13.

Tips

Nir det sticks hdl i patronen kan skjutstangen 7 forflyttas fram och tillbaka i skaftet 9!

Funktionskontroll

Tips

Vid funktionskontrollen rér sig skjutstdngen 7 bara om mandverspaken har tryckts in tillrdckligt ldngt.

» Tryck in den pneumatiska clipsapplikatorns mandverspak 5 till anslaget och slapp den igen, se Bild H.
Mandverspaken 5 gar tillbaka till utgangslaget.
Skjutstangen 7 maste rora sig framat och bakat i skaftet 9 och rérelsen maste synas vid titanclipsmagasinets 11
plats.

Isdttning av titanclipsmagasin
» For in titanclipsmagasinet med magasinets utskjutande del 15 i skaftet 9 och se till att den utskjutande delen
inte skadas, se Bild F.

» Tryck pa titanclipsmagasinet tills tungorna pa sidorna hakar fast i den pneumatiska clipsapplikatorn, se Bild G.
Den pneumatiska clipsapplikatorn ar klar att anvénda.

2.5.2 Handhavande av pneumatisk clipsapplikator

/\ OBSERVERA
Risk for funktionsstorning i titanc om patronen
» Byt ocksa patron vid varje byte av titanclipsmagasin.

inds for mer @n ett magasin!

Tips

Det sista clipset i varje titanclipsmagasin dr fargmdrkt for att visa att titanclipsmagasinet dérefter dr tomt!
Tips

Sting inte instrumentets kéftdel ndr du fér in/ut det i/ur strukturen som ska clipsas.

» Ladda clips: Tryck in mandverspaken 5 till stoppet och slapp den igen.
Mandverspaken 5 gar tillbaka till utgangslaget.
Varje gang mandverspaken 5 har tryckts in helt och sldppts igen skjuts nésta clips automatiskt fram till kéftdelen.
Tips
Om ett fel intrdffar mdste laddningen kontrolleras och upprepas extrakorporealt.
» Tryck in den pneumatiska clipsapplikatorns mandverspak 5 till stoppet, se Bild H.
» Tillslut endast clipset i den for detta avsedda gejden for den pneumatiska clipsapplikatorns kéftdelar. Sarj for full
insyn ndr clipset sétts.
» Kontrollera clipsets passning och funktionsduglighet.
» Satt ev. ytterligare ett clips.
» Kassera titanclipsmagasinen och patronerna efter operationen.

2.5.3 Byte av titanclipsmagasin och patron
» Ta ur det tomma titanclipsmagasinet, se Kapitel 3.6.1.
» Ta ur den tomma patronen 13, se Kapitel 3.6.2.

» Sattiden nya patronen 13, se Kapitel 2.5.1.

» Gor en funktionskontroll, se Kapitel 2.5.1.

» Satti ett nytt titanclipsmagasin, se Kapitel 2.5.1.

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 bttre och sdkrare dn vid manuell ren-
géring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara 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 forrengdrings-

temperaturer p& >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 l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spénningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning 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 nér det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvandnings-/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.

Bevis pa produktens biokompatibilitet och beredbarhet har framlagts av tillverkaren efter 50 beredningscykler.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det basta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Kapitel 3.11.

Rekommenderad arlig service minskar risken for fel och Gkar produktens livsldngd, se Kapitel 4.1.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvénd 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 rengdring och desinficering.

3.5  Forberedelser fore rengoring

» Kontrollera att den pneumatiska clipsapplikatorns patron ar urtagen, se Kapitel 3.6.2.
» Fixeringsskruvar, som permanent forbinder komponenterna far inte demonteras.

» Demontera produkten fére rengéring, se Kapitel 3.6.

» Oppna produkter med led.

3.6 Demontering

3.6.1 Urtagning av titanclipsmagasin
» Sténg kiftdelarna med mandverspaken 5 och dra av titanclipsmagasinet vid den distala dnden, se Bild I.

3.6.2 Urtagning av patron

/\VARNING
Risk for att man blir forskrickt pa grund av vdsande restgas nir patronfackets lucka dppnas!
» Informera OP-personalen om patronbytet.

» Oppna patronfackets lucka 4: dra de gra sidoytorna pa patronfackets lucka 4 bakat.
» Ta ur patronen 13 motsatt pilens riktning ur patronhallaren 3, se Bild D.

3.6.3 Demontering av pneumatisk clipsapplikator

» Vid monterad lasring 6: Vrid lasringen 6 tills ringens 6ppning ar vand nedat i riktning mot mandverspaken 5.
» Hall i skaftet 9 och dra tillbaka vredet 1 till stoppet i riktning mot handtaget 2.Ta sedan ut skaftet 9. se Bild J.
» Dra av lasringen 6 bakat fran handtaget, se Bild A.

3.6.4 Demontera skaftet
» Dra utinnerroret 8 ur skaftet 9.
» Dra ut skjutstdngen 7 ur innerréret 8.

3.7 Rengoring/desinficering

3.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér hga tem-
peraturer!
» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som &r godkanda for PEEK-plast och rostfritt stal,
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

Risk for att ventilstyrningen blir smutsig eller tdpps igen av rengéringsmedel!

» Ligg/rengdr inte handtaget i ultraljudsbad.

» Tryck samman kaftdelsskyddet 12 och for det forsiktigt Gver kaftdelarna till ytterrorets stopp 16, se Bild L.
» Rengdr och desinficera produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjélpmedlen sa att de sitter sakert
och blir rena.

» Kassera produkten endast ndr den har torkat, eftersom en kontaminering pa skaftet annars kan véxa till.

3.7.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell rengdring med ® Limplig rengéringsborste, t.ex. PM995R eller  Kapitel Manuell rengd-

ultraljud och doppdesin- GK469R ring/Desinficering och

fektion . underkapitel:
W Engéngsspruta 20 ml )

B Skaft . . B Kapitel Manuell rengé-
B Placera kéftdelsskyddet 12 pa produkten. ing med ultraljud och
W Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller doppdesinfektion

medicinsk tryckluft

Maskinell, alkalisk rengo- ® Ligg produkten i en tradkorg som ar limplig Kapitel Maskinell rengd-

ring och termisk desinfek- for rengdring (se till att rengdringsvat- ring/Desinficering och

tion skan/vattnet kommer at dverallt). underkapitel:

B Handtag ® Ligg produkten pa tradkorgen med B Kapitel Maskinell, alka-

lisk rengdring och ter-

patronfacket 4 oppet, se Bild A.
misk desinfektion

Inledande manuell rengd-  m Limplig rengéringsborste, t.ex. PM95R eller Kapitel Maskinell rengd-
ring med ultraljud och bor- GK469R ring/desinficering med
ste foljt av alkalisk reng6- manuell forrengéring och

ring med maskin och ® Engangsspruta 20 ml underkapitel:

vérmedesinfektion W Placera kéftdelsskyddet 12 pa produkten. B Kapitel Manuell forren-
® Skaft W Ligg produkten i en silkorg som &r lamplig for goring med ultraljud och
rengdring (e till att rengéringsvatskan/vatt- borste

net kommer &t dverallt). B Kapitel Maskinell alka-

lisk rengdring och ter-
misk desinficering

W Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt
till injektorvagnens speciella spolningsanslut-
ning.




3.8  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.

3.8.1 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengoring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
I} Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
\" Avslutande skoljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Kapitel 3.7.2.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en ldmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande 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 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) i rinnande vatten.

» 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 tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Kapitel 3.7.2.

3.9  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfekt pp som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskéljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

3.10 Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

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

3.10.1 Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengéring >15 2 Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

Skljning RT 1 - DV -
(kall)

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Kapitel 3.7.2.

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 ganger 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.

3.10.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

1 Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sikerstill att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmérksam pa t.ex. passningsytor, gangjarmn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bojda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende l6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Kapitel 4.2.

v

3.11.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att tatningskomponenterna skadas genom att handtaget sprayas med smérjstéllena!
» Spraya inte handtaget.

» Spraya bara de markerade stillena pa skaftet, se smérjstillen 10 i Bild B.

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ngtningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smorj markerade smorjstéllen 10 fore funktionskontroll med underhallsolja som &r lamplig for anvind ste-
riliseringsmetod (vid dngsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller STERILIT® I-droppoljare
JG598).

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Kapitel 3.12.
» Kontrollera att produkterna fungerar.
- Sténg kaftdelen fran spetsen och nedat.
- Vid stingd kéaftdel maste spetsdelarna vidrdra varandra.
- De stingda kaftdelarna far inte korsa varandra.
» Kontrollera att alla rorliga delar (t.ex. gangjam, las/sparrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
» Kontrollera att den pneumatiska clipsapplikatorns patron &r urtagen, se Kapitel 3.6.2.
» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.
» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Kapitel 4.2.



3.12 Montering

/\ OBSERVERA
Risk for funktionsstrningar genom montering i fel ordningsfoljd!
» Gor monteringen i ratt ordningsfoljd.

3.12.1 Montera skaftet
» Skjut in skjutstangen 7 i innerréret 8.
» Skjut in innerrret 8 med skjutstangen 7 i skaftet 9.

3.12.2 Montering av pneumatisk clipsapplikator

» Dra tillbaka vredet 1 i riktning mot handtaget 2 till anslaget.

» Hall vredet 1 mot anslaget och skjut in det monterade skaftet 9. Tryck skaftet 9 mot handtaget 2.Vrid skaftet 9
sa langt att markeringslinjerna pa skaftet och vredet 1 &r i linje med varandra och vredet 1snapper till, se Bild C.

» Placera lasringen 6 uppifran pa handtaget 2 mellan vredet 1 och mandverspaken 5 och vrid lasringen 180°.

3.13 Forpackning

» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Forsékra dig om att kaftdelen &r skyddad.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering

/\ OBSERVERA
Risk for att steriliteten gar forlorad och att handtaget skadas genom en kvarbliven patron!
» Se till att det inte under nagra omsténdigheter finns nagon patron i den pneumatiska clipsapplikatorn.
» Om patronen &r kvar efter steriliseringen: Kontrollera handtagets funktion och sterilisera pa nytt.
Tips
Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.
» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- i\ngsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.15 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.

4.  Underhall och service
4.1 Underhall

For att garantera tillforlitlig drift rekommenderar Aesculap att underhall utfors enligt underhallsmérkningen, se
Bild M.
» For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap. se Kapitel 4.2

4.2 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.

4.3  Tillbehor/Reservdelar

For tilloehor och reservdelar, se endoskopikatalogen pa nitet, www.endoscopy-catalog.com, eller Aesculap-broschyr
C62311.

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.

6.  Symboler pa produkt och férpackning

# Underhallsmarkning pa handtag och skaft med uppgift om tidpunkt for nasta underhall,
se Kapitel 4.1

AAAA-MM
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Aesculap”

Paineilmatoiminen hakaskiinnitin (paikalleen asetettavalla titaanihakas-
makasiinilla ja CO,-patruunalla)

Selitykset

Pydrittajanuppi

Késiosa

Patruunan kiinnitys

Luukku (patruunalokero)
Kayttovipu (hakasten sulkemista varten)
Varmistusrengas

Tyontétanko

Sisévarsi

9 Varsi

10 Oljypisteet

11 Titaanihakasmakasiinin paikka
12 Karkisuojus

13 Patruuna

14 Vaste (patruunan kiinnitys)
15 Makasiinin uloke

16 Vaste (kérkisuojus)

O N O U A WN =

1.  Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kdyttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike

PL520R CHALLENGER TI-P -KASIOSA

PL522R VARSI TAYD.D:5MM P:310MM

PL536R VARSI TAYD. D:10MM P:370MM

PL538R VARSI TAYD.D:10MM H:260MM

PL603R MONIT.HAKASKIINN.TI-P 5/205MM SM-HAKASILLE
PL604R MONIT.HAKASKIINN.TI-P 5/310MM SM-HAKASILLE
PL606R MONIT.HAKASKIINN.TI-P 10/370MM ML-HAKASILLE
PL608R MONIT.HAKASKIINN.TI-P 10/260MM ML-HAKASILLE
PL609R VARSI TI-P YL.5/205MM KASIOSALLE PL520R

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ HuomIO
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Toimitettavat koot

Nimike Tuotenro/mitat

Paineilmatoiminen hakaskiinnitin (paikalleen asetetta- PL606R PLGO8SR PL604R PL603R
valla titaanihakasmakasiinilla ja patruunalla), taydelli-

nen

Varren halkaisija 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Pituus 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Késiosa, erikseen PL520R PL520R PL520R PL520R
Varsi, erikseen (sis. sisévarsi ja tydntdtanko) PL536R PL538R PL522R PL609R
Tydnt6tanko, erikseen PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Sisavarsi, erikseen PL536802 PL538802  PL522801 PL601801
Karkisuojus PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Varmistusrengas PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Titaanihakasmakasiini, koko Small-Medium, sis. pat- - - PL574T PL574T
ruuna

(12 makasiinia 4 12 hakasta ja 12 patruunaa)

Titaanihakasmakasiini, koko Medium-Large, sis. pat- PL579T PL579T - -

ruuna

(12 makasiinia 4 8 hakasta ja 12 patruunaa)

Vain Challenger Ti-P CO,-patruunat (3 patruunaa) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Kayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.2.1 Kayttotarkoitus

Paineilmatoimista hakaskiinnitinti (paikalleen asetettavalla titaanihakasmakasiinilla ja CO,-patruunalla) kdytetaan
suonten ja onteloelinten sitomiseen ja anatomisten rakenteiden merkintaan. Tuotetta kdytetddn yhdessd Aesculap-
titaanihakasmakasiinien kanssa.

2.2.2 Kayttdaiheet
B Suonten ja onteloelinten sidonta
W Anatomisten rakenteiden merkintd rontgenkuvasta tunnistamista varten

Viite

Hakaset on tarkoitettu kdytettdviksi suonissa tai kudosrakenteissa (esim. sappitiehyt), joiden kohdalla kirurginen haa-
vahakanen on paras valinta. Kirurgi valitsee hakasen koon, tyypin ja materiaalin kokemuksensa, arvionsa ja vaatimus-
ten mukaan.

2.2.3 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei saa kayttaa:

W keskushermostossa

B jos on todettu titaaniyliherkkyys

W raskaudenehkaisytoimenpiteissd, kuten munajohdinsterilointi, vasektomia

2.2.4 Subhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavat olosuhteet voivat, yksittdin tai yhdessd, hidastaa parantumista tai vaarantaa leikkauksen onnistumisen:

B Ladketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka voivat estdd toimenpiteen onnistumisen, esim. sidekudoksen hairiot
(esim. Marfanin oireyhtymé) tai infektiot.

Jos suhteellisia kontraindikaatioita esiintyy, kdyttdja paattad tuotteen kdytosta tapauskohtaisesti.

2.3 Riskit, sivu- ja yhteisvaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, valmistajan silld hetkelld tiedossa olleisiin,
mahdollisiin sivu- ja yhteisvaikutuksiin. Ne ovat menetelméd-, eivdt tuotekohtaisia, ja pitdvat sisdlladn infektiot,
hakasen migraation/dislokaation, johon liittyy suljetun onteloelimen/suonen (uudelleen-)avautumisen mahdollisuus
(esim. verenvuoto), hakasilla suljetun rakenteen nekroosi, toimenpiteen kohteena olleiden tai viereisten kudosraken-
teiden vaurioituminen, sekd hakasen metalliosille herkistyminen.

2.4  Turvallisuusohjeet

2.4.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdmén kdyttéohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttod sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettdva siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-

den hallinta teoriassa ja kdytannossd, tdmén tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kdytossa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-

usta.

2.4.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet

Viite

Haavahakasten (kulloinkin saatavissa olevassa hakaskoossa) kéytettdvyys riippuu rakenteen koosta ja on kéyttdjdn
harkintavastuulla. Témdn lisiksi kdytdssd tulee huomioida suonen kunto ja onko hakasten kdytto yleisesti aiheellista.
Hakasten kiinnittdmisen jilkeen kdyttdjdn tulee tarkistaa niiden kiinnitys.

» Jotta viltytadn kérkiosan ja titaanihakasmakasiinin vaurioilta, vie paineilmatoiminen hakaskiinnitin varovasti
troakaarin lapi.

» Jotta valtytddn varren tahattomalta irtoamiselta késiosasta pydrittajanupin taakse vetamisen seurauksena, aseta
varmistusrengas 6 ylhdalta kasiosan paalle pyorittdjanuppiin saakka ja kddnna 180°.

» Kaytd karkisuojusta, kun paineilmatoimista hakaskiinnitintd ei kdyteta.

» Kayta tuotetta ainoastaan nikyvyysalueella.

2.4.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epésteriilina.

» Tarkista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen vaurioiden varalta ja puhdista ennen sen
ensimmaista sterilointia.

2.5  Kiytts

A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

/\VAROITUS

Yhteensopimattomien troakaarien kiytostd aiheutuva potilasvahingon jaftai instrumentin vaurioitumisen
vaara!

» Kaytettdessd instrumenttia troakaarin kanssa:
- Tarkista troakaarin ja instrumentin (titaanihakasmakasiinilla) yhteensopivuus.
- Instrumentin saa vied3 troakaariin ja poistaa troakaarista vain, kun kirkiosa on auki.

/A\VAROITUS

Hakasten dislokaation vaara, jos kudos leikataan liian ldheltd hakasia!

» Hakasilla kiinnitettyja rakenteita leikattaessa jata hakasen ja leikkauskohdan viliin vdhintddn hakasen
kaksinkertaista pituutta vastaava kudossauma.

» Huolehdi, ettd rakenne ei ole kiredll3d leikkauksen aikana.

» Vie hakaskiinnitin varovasti, suoraan ja keskelta troakaarin lapi.

2.5.1 Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen valmisteleminen
Karkisuojuksen irrottaminen
» Paina kérkisuojusta 12 kokoon ja vedd se varovasti varren suuntaan pois, katso kuva K.

Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kokoaminen
» Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kokoaminen, katso Kohta 3.12



Patruunan asettaminen paikalleen

Viite

Patruunalokeron luukku on suljettava nopealla, jatkuvalla liikkeelld, koska muuten patruunan paine avaa patruunalo-
keron luukun uudelleen pistettdessd ja tyhjentdd patruunan kokonaan!

» Patruunalokeron luukun 4 avaaminen: Veda patruunalokeron harmaan luukun 4 sivupinnat taakse.

» Vie patruuna 13 pydred paa edelld vasteeseen 14 saakka patruunan kiinnitykseen 3, katso kuva D.
Patruunan 13 litted puoli on ndkyvissa.

» Sulje patruunalokeron luukku 4, katso kuva E, ja varmista samalla, ettd kayttovipu 5 ei kierry tai painu taakse.
Patruuna 13 pistetddn automaattisesti.

Viite

Patruunan pistdmisen yhteydessd tydntétanko 7 voi liikkua eteen- ja taaksepdin varressa 9!

Toiminnan tarkastus

Viite

Toiminnan tarkastuksen yhteydessd tyéntétanko 7 liikkuu vain, kun kdyttovipua on painettu riittdvdn pitkdlle.

» Paina paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kdyttévipu 5 vasteeseen saakka ja vapauta se, katso kuva H.
Kayttovipu 5 palaa takaisin ldhtdasentoon.
Tydntdtangon 7 tulee liikkua eteen- ja taaksepdin varressa 9 ja nikya titaanihakasmakasiinin 11 paikassa.

Titaanihakasmakasiinin asettaminen paikalleen

» Aseta titaanihakasmakasiini makasiinin ulokkeella 15 varteen9 ja varmista, etta uloke ei vaurioidu, katso kuva F.

» Paina titaanihakasmakasiinia, kunnes sivuilla olevat ldpat lukittuvat paineilmatoimiseen hakaskiinnittimeen,
katso kuva G.

Paineilmatoiminen hakaskiinnitin on kéyttovalmis.

2.5.2 Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kasittely

/A Huomio

Titaanihakasmakasiinin toimintahairio kdytettdessd patruunaa useammalle kuin yhdelle makasiinille!
» Vaihda titaanihak kasiini ihdon yhteydessd aina myds patruuna.

Viite

Kunkin titaanihakasmakasiinin viimeinen hakanen on merkitty vdrilld, mikd ilmoittaa, ettd titaanihakasmakasiini on
seuraavaksi tyhjé!

Viite

Ald sulje instrumentin kdrkiosaa kiinnitettévidn rakenteeseen vietdessd.

» Hakasen lataus: Paina kdyttovipua 5 vasteeseen saakka ja vapauta sen jalkeen.
Kayttovipu 5 palaa takaisin ldhtdasentoon.
Aina kun kayttovipu 5 tydnnetddn loppuun asti ja vapautetaan, seuraava hakanen tyontyy automaattisesti kar-
kiosaan.

Viite

Virheen ilmetessd lataus on tarkistettava ja toistettava kehon ulkopuolella.

» Hakasen sulkeminen: Paina paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kayttovipu 5 vasteeseen saakka, katso kuva H.

» Sulje hakanen ainoastaan sille varatussa paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kérkiosan ohjaimessa. Varmista
tallGin, ettd ndet hakasen asettamisen.

» Tarkista hakasen asento ja toiminta.
» Aseta tarvittaessa lisdd hakasia.
» Havitd titaanihakasmakasiini ja patruunat toimenpiteen jalkeen.

2.5.3 Titaanihakasmakasiinin ja patruunan vaihtaminen
» Poista tyhja titaanihakasmakasiini, katso Kohta 3.6.1.

» Poista tyhja patruuna 13, katso Kohta 3.6.2.

» Aseta uusi patruuna 13 paikalleen, katso Kohta 2.5.1.

» Suorita toiminnan tarkastus, katso Kohta 2.5.1.

» Aseta uusi titaanihakasmakasiini paikalleen, katso Kohta 2.5.1.

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 tamdn 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 sekd

aiheuttaa korroosiota. Taméan vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eikd talloin

tule mydskadn kayttad kiinnittévia yli 45 °C:n esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittavia 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 jaamat (esim. leikkausjdamat, Idakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien sydpymisti,

jénnitysvaurioita) ja tuhota titen nimi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittivd huuhtelu kéyttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdytté on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyviksynti tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on endottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tastd saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiinty4 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 kdyttad metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sdilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.
Valmistaja on todistanut tuotteen bioyhteensopivuuden ja kasiteltdvyyden 50 késittelykerran jalkeen.

Huolellinen silmamaarédinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttod on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Kohta 3.11.

Suositeltu vuosittainen kunnossapito pienentédd tuotteen hajoamisen vaaraa ja pidentda tuotteen kaytt6ikda, katso
Kohta 4.1.

3.4  Esikdsittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele ndkymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kadyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausja: t mahdollisimman tiydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Esikdsittely ennen puhdistusta

» Varmista, ettd paineilmatoimisen hakaskiinnittimen patruuna on poistettu, katso Kohta 3.6.2.
» Al3 irrota rakenneosien pysyvia kiinnitysruuveja.

» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Kohta 3.6.

» Avaa instrumentin nivelet.

3.6  Purkaminen

3.6.1 Titaanihakasmakasiinin poistaminen
» Sulje kérkiosa kdyttovivulla 5 ja irrota titaanihakasmakasiini, katso kuva I.

3.6.2 Patruunan poistaminen

/AA\VAROITUS
lokeron luukun isen yhteydessa jéljelld olevasta kaasusta kuuluvasta sihinésta aiheutuva pelds-

Patr
tymisvaara!
» llmoita leikkaussalin henkilokunnalle patruunan vaihdosta.

» Patruunalokeron luukun 4 avaaminen: Veda patruunalokeron harmaan luukun 4 sivupinnat taakse.
» Poista patruuna 13 vastakkaiseen suuntaan nuoleen ndhden patruunan kiinnityksestd 3, katso kuva D.

3.6.3 Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen purkaminen

» Kun varmistusrengas 6 on asennettuna: Kierrd varmistusrengasta 6, kunnes renkaan aukko osoittaa alaspain
kayttovipua 5 kohti.

» Pidd varresta 9, veda pydrittdjanuppia 1 vasteeseen saakka takaisin kdsiosan 2 suuntaan ja irrota varsi 9, katso
kuva J.

» Vedd varmistusrengas 6 takakautta kdsiosasta, katso kuva A.

3.6.4 Varren purkaminen
» Veda sisdvarsi 8 varresta 9.
» Vedad tyontétanko 7 sisdvarresta 8.

3.7  Puhdistus ja desinfiointi

3.7.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmad koskevat turvallisuusohjeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat Iimpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.
» Kayta puhdistusaineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti vain sellaisia puhdistus- ja desinfiointiai-
neita,
- jotka on hyvéksytty kdytettavaksi ruostumattomalle terdkselle ja PEEK-muoveille,
- jotka eivdt vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).
» Noudata pitoisuudesta, Idmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilampotilaa.

Puhdistusaineesta aiheutuva venttiilin ohjauksen likaantuminen tai tukkeutuminen!
» Ala laske kdsiosaa ultraddnihauteeseen tai puhdista sita siina.

» Paina kérkisuojusta 12 kokoon ja vie varovasti kdrkiosan yli ulkovarren vasteeseen 16 saakka, katso kuva L.

» Jos tuotteen voi kiinnittdd sdilytysvalineissa varmasti ja puhdistuksen edellyttdmalla tavalla: puhdista ja desinfioi
tuote koneellisesti.

» Havitd tuote vain kuivana, koska muuten kontaminaatio voi levita varsiin.

3.7.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoi Ima Erikoi i Viittaukset
Manuaalinen puhdistus ® Sopiva puhdistusharja, esim. PM995R tai Kohta Manuaalinen puhdis-
ultradanelld ja upotta- GK469R tus tai desinfiointi ja ala-
malla desinfiointiainee- L luku:
seen W Kertakdyttoruisku 20 ml .
. B Kohta Manuaalinen

m Varsi B Aseta karkisuojus 12 tuotteeseen. puhdistus ultradzinilait-

W Kuivausvaihe: Kdyta nukkaantumatonta liinaa teella ja upottamalla

tai laakinnllistd paineilmaa desinfiointiaineeseen

Koneellinen alkalinen puh- @ Aseta tuote puhdistukseen sopivaan koriin Kohta Koneellinen puhdistus

distus ja lampddesinfiointi (tarkasta, ett3 ei j3 huuhtelun varjoalueita). ja desinfiointi ja alaluku:

B Kohta Koneellinen alka-
linen puhdistus ja lam-
podesinfiointi

W Kasiosa W Siilytd tuotetta patruunalokeron luukku 4
auki sihtikorissa, katso kuva A.

Kohta Koneellinen puhdis-
tus/desinfiointi, manuaali-
nen esipuhdistus ja alaluku:
B Kohta Kisin tehty esi-
puhdistus ultradanilait-
Aseta tuote puhdistukseen sopivaan koriin teella ja harjalla
(tarkasta, ettd ei ja3 huuhtelun varjoalueita). ® Kohta Koneellinen alka-
linen puhdistus ja lam-
podesinfiointi

Manuaalinen esipuhdistus  m Sopiva puhdistusharja, esim. PM95R tai
ultradénelld ja harjalla ja GK469R

sen jalkeen koneellinen
alkalinen puhdistus ja
lampodesinfiointi

H Varsi

B Kertakdyttoruisku 20 ml

Aseta karkisuojus 12 tuotteeseen.

B Onteloin ja kanavin varustetut yksittdisosat
tulee asettaa suoraan vaunun erityiseen huuh-
teluliitantaan.




3.8  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.

3.8.1 Manuaalinen puhdistus ultradinilaitteella ja upottamalla desinfiointiaineeseen

Ultraddnipuhdistus Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
[kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9*

] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylm3) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
\" Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylm3)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttdruiskuja koskevia tietoja, katso Kohta 3.7.2.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta vahintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tallgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissé olevia pintoja vahintadn 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 vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. Oruuveja, nivelid, 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 véahintddn 5 kertaa kayttden sopivaa kertakdyttéruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. séatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vdhintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vélinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Kohta 3.7.2.

3.9 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsédntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.9.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradanti

Esihuuhtelu <25[77

1] Puhdistus 55/131 10 SV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~
- <509 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %

- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
v Lampédesinfiointi 90/194 5 INY -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, onko ndkyvilld pinnoilla jadnnoksia.

3.10 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsédntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksynti tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.10.1 Kaisin tehty esipuhdistus ultradinilaitteella ja harjalla

| Ultradénipuhdistus 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 kertakdyttdruiskuja koskevia tietoja, katso Kohta 3.7.2.

Valhe I
Puhdista tuotetta vihintddn 15 minuutin ajan ultraddnilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi t3lldin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja pddse muodostumaan.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkaan, 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 saatdruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin védhintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.10.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja limpddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultragénta
| Esihuuhtelu <2577
1] Puhdistus 55/131 10 TSV = Tiiviste, alkalinen:
- pH~13

- <50 anionisia tensideja
B Kayttdlivos 0,5 %

- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla ja

3.11 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.11.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd tassa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, |dystyneet, vadntyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,
raappiintuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia
kasineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun
katso Kohta 4.2.

3.11.2 Toiminnan testaus

AHuomio

Késiosan hoito6ljylld suihkuttamisesta aiheutuva tiivisteosien vaurioituminen!

» Al ruiskuta kisiosaan hoitodljya.

» Ruiskuta 6ljya vain merkittyihin kohtiin varressa, katso voitelukohdat 10 kuvassa B.

A\ Huomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljyté riittavisti!

» Oljya merkityt lukohdat 10 ennen tarkastusta kdytettyyn sterilointimenetelmaén soveltu-
valla hoitodljylla (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® | -6ljyspray JG60O0 tai STERILIT® | -ljynsy6ttd pisara
kerrallaan JG598).

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kohta 3.12.

» Tarkasta tuotteen toiminta.

- Sulje kérkiosat karjesta taaksepain.

- Karkien tulee koskettaa toisiaan, kun karkiosat ovat kiinni.

- Suljetut kérkiosat eivat saa menna ristiin.

Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.
Varmista, ettd paineilmatoimisen hakaskiinnittimen patruuna on poistettu, katso Kohta 3.6.2.

Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kaytettévien tuotteiden kanssa.

Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Kohta 4.2.



3.12 Kokoaminen

A Huomio
Vadrassa jarjestyksessd tapahtuneesta asennuksesta seuraavat toimintahdiriot!
» Noudata asennusjarjestysta.

3.12.1 Varren kokoaminen
» Tydnnd tyontotanko 7 sisdvarteen 8.
» Tydnnd sisdvarsi 8 ja tydntotanko 7 varteen 9.

3.12.2 Paineilmatoimisen hakaskiinnittimen kokoaminen

» Vedad pydrittdjanuppia 1 vasteeseen saakka takaisin kdsiosan 2 suuntaan.

» Pida pyorittdjanuppi 1 vasteessa ja tydnnd asennettu varsi 9 sisddn. Paina vartta 9 kdsiosaa 2 vasten ja kdannd,
kunnes varren 9 ja pyérittdjanupin 1 merkinnét ovat kohdakkain ja pyérittdjanuppi 1 napsahtaa eteen, katso
kuva C.

» Kiinnitd varmistusrengas 6 takaa kdsiosaan 2 pyorittdjanupin 1 ja kdyttovivun 5 véliin ja kddnnd 180°.

3.13 Pakkaus

» Lajittele tuote sille varattuun séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan sihtikoriin. Varmista, ettd kérkiosa on suo-
jattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation séilytyksen aikana.

3.14 Hdyrysterilointi

A\ HuomIo

Késiosan steriiliyden menettdminen / vaurioituminen patruunan jaadessé paikalleen!

» Varmista, ettd paineilmatoimisessa hakaskiinnittimessa ei missaén nimessa ole patruunaa.

» Jos patruuna on paikallaan steriloinnin jalkeen: tarkista kdsiosan toiminta ja steriloi uudelleen.

Viite

Tuote voidaan steriloida sekd osiin purettuna ettd yhteenkoottuna.

» Varmista, ettd sterilointiaine paasee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C lampétilassa, kdsittelyaika 5 minuuttia
» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tdyttémaara ylity.

3.15 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissd pakkauksessa polylta suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa lampd-
tilassa.

4. Kunnossapito ja huolto

4.1 Kunnossapito

Jotta kédyton luotettavuus voidaan taata, Aesculap suosittelee kunnossapidon suorittamista kunnossapitoa koskevan
merkinnan mukaisesti, katso kuva M.

» Kaanny huoltopalveluasioissa oman maasi B. Braun/Aesculap -edustajan puoleen, katso Kohta 4.2

4.2  Tekninen asiakaspalvelu

/A HuomIO

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissé kdsnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

4.3  Lisdvarusteet ja varaosat

Lisatarvikkeet ja varaosat I6ydat Endoskopian online-luettelosta osoitteesta www.endoskopie-katalog.de tai
Aesculap-esitteestd C62311.

5. Havittaminen

A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

6.  Tuotteessa ja pakkauksessa olevat merkit
# Kunnossapitomerkinta kdsiosassa ja varressa sisaltden tiedot seuraavasta kunnossapidon
ajankohdasta, katso Kohta 4.1
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Aesculap”

Pneimatiskais skavu aplikators (ar ievietojamu titana skavu magazinu un
CO, patronu)

Teksts

Zvaigznes veida uzgrieznis
Rokturis

Patronas turétajs

Varsts (patronas nodalijums)
Darbinasanas svira (skavu noslég3anai)
Drosibas gredzens

Bidnis

leksgja caurule

9 Kats

10 Ellosanas vietas

11 Vieta titana skavu magazinai
12 Spilu aizsargs

13 Patrona

14 Aizturis (patronas turétajs)
15 Magazinas izvirzijums

16 Aizturis (spilu aizsargs)

O N O U A WN =

1.  Par So dokumentu

Piezime

§aj& lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparigie riski, ko var radit kirurgiska iejauksands.
1.1 Pielietosanas joma

Si lietosanas instrukcija attiecas uz $aja tabula noraditajiem izstradajumiem.

Preces Nr. Nosaukums

PL520R CHALLENGER TI-P ROKTURIS

PL522R KATS KOMPL. D:5 MM G:310 MM

PL536R KATS KOMPL. D:10 MM G:370 MM

PL538R KATS KOMPL. D:10 MM G:260 MM

PL603R MULTIF. SKAVU APL. TI-P 5/205 MM SM SKAVAM
PL604R MULTIF. SKAVU APL. TI-P 5/310 MM SM SKAVAM
PL606R MULTIF. SKAVU APL. TI-P 10/370 MM ML SKAVAM
PL608R MULTIF. SKAVU APL. TI-P 10/260 MM ML SKAVAM
PL609R KATS TI-P ALL. 5/205 MM ROKTURIM PL520R

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun
elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajumi

Bridinajumi pievérs jasu uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai izstradajuma apdraud&jumiem, kas var rasties izstrada-

juma lietosanas laika. Bridinajumi ir apziméti, ka noradits talak.

/\ BRIDINAJUMS
Sis apzim&jums norada uz iesp&jamu apdraud&jumu. Ja no ta neizvairas, var rasties vieglas vai vid&ji smagas
traumas.

A\ UZMANTBU
Sis apzim&jums norada uz iesp&amu Tpasuma bojajumu. Ja netiek ievérots, izstradajums var tikt sabojats.

2. Kliniskais lietojums

2.1  Pieejamie izméri

Nosaukums Preces numurs/izmérs

Pneimatiskais skavu aplikators (ar ievietojamu titana PL606R PL608R PL604R PL603R
skavu magazinu un patronu), komplekts

Kata diametrs 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Garums 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rokturis, atseviski PL520R PL520R PL520R PL520R
Kats, atseviski (t. sk. iek$€ja caurule un bidnis) PL536R PL538R PL522R PL609R
Bidnis, atseviski PL536801  PL538801 PL522800  PL601800
leksgja caurule, atseviski PL536802  PL538802 PL522801  PL601801
Spilu aizsargs PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Drosibas gredzens PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Titana skavu magazina, izmérs mazs-vidgjs, t. sk. pat- - - PL574T PL574T
rona

(12 magazinas, katra pa 12 skavam un 12 patronas)

Titana skavu magazina, izmérs vidgjs-liels, t. sk. patrona  PL579T PL579T - -
(12 magazinas, katra pa 8 skavam un 12 patronas)

Challenger Ti-P CO, patronas atseviski (3 patronas) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 LietoSanas sféras un lietoSanas ierobezojumi

2.2.1 Paredzetais mérkis

Pneimatiskais skavu aplikators (ar ievietojamu titana skavu magazinu un CO, patronu) tiek izmantots asinsvadu un
dobo organu ligatdrai un anatomisko struktiiru mark&sanai. Produktu izmanto kombinacija ar Aesculap titana skavu
magazinam.

2.2.2 Indikacijas
B Asinsvadu un dobo organu ligatiira
W Anatomisko struktiru markéSana atpazisanai rentgena attéla

Piezime

Ligataras skavas ir paredzétas izmantosanai pie asinsvadiem vai audu struktdaram (pieméram, Zultsvada) gadijumos,
kad kirurgs ligatiras skavas uzskata par labako lidzekli. Skavu izméru, veidu un materialu izvélas kirurgs, vadoties péc
savas pieredzes, novértéjuma un nepieciesamibas.

2.2.3 Absolutas kontrindikacijas

Neizmantot::

W centralaja nervu sistéma;

B ja ir paaugstinata jutiba pret sveSkermeniem, tostarp titanu;

W kontracepcijas pasakumos, piem&ram, olvadu ligacija, vazektomija.

2.2.4 Relativas kontrindikacijas

Talak minétie apstakli, individuali vai kombing&ti, var kavét atvese|oSanos vai apdraudét veiksmigu operacijas izna-

kumu:

B mediciniskie vai kirurgiskie stavokli, kas var kavét veiksmigu operacijas iznakumu, pieméram, saistaudu traucé-
jumi (pieméram, Marfana sindroms) vai infekcijas.

Sadu relativo kontrindikaciju gadfjuma lietotajs individuali izlemj par produkta izmanto3anu.

2.3  Riski, blakusparadibas un mijiedarbibas

Nemot véra normativajos aktos noteikto informéSanas pienakumu, noradam uz $adam razotajam 3obrid zinamajam,
iesp&jamajam blakusparadibam un mijiedarbibam. Tas ir specifiski attiecinamas uz proceddru, nevis produktu un
ietver infekciju, skavas migraciju/dislokaciju ar noslégta doba organa/asinsvada (atkartotu) atvéranos (pieméram,
asinosanu), ar skavu apstradatas struktiras nekrozi, apstradato vai Iidzas eso3o audu struktiru savainosanu, ka ar
paaugstinatu jutibu pret skavas metala sastavdalam.

2.4  Drosibas noradijumi

2.4.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairTtos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar o lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no rlipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmantoSanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar so produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari visu nepiecieSamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.4.2 Produktam specifiski drosibas noradijumi

Piezime

Ligataras skavu izmantosana (attiecigaja skavas izméra) notiek, pemot véra struktaras lielumu, un péc lietotdja ieska-

tiem. Turklat izmantosand pem véra asinsvada stavokli, t. i., vai skavas ievietosana vispdr ir indicéta. Péc skavas ievie-

tosanas tas atrasands vieta ir japarbauda lietotajam.

» Lai izvairitos no spilu un titana skavu magazinas bojajumiem: ievadiet pneimatisko skavu aplikatoru uzmanigi
caur troakaru.

» Lai izvairitos no nejausas kata atdaliSanas no roktura, pavelkot atpakal| zvaigznes veida uzgriezni: drosibas
gredzenu 6 no augsas uzbidiet uz roktura Iidz zvaigznes veida uzgrieznim un pagrieziet par 180°.

» Ja netiek izmantots pneimatiskais skavu aplikators, lietojiet spiles.

» Izmantojiet produktu tikai tad, ja to vizuali kontrol€jat.

2.4.3 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transporté&sanas iepakojuma nonemsanas parbaudiet, vai nav bojajumu, un pirms pirmas sterilizacijas notriet
jauno produktu.

2.5 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai klidainas darbibas risks!

» Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai neviena produkta dala nav valiga, saliekta, salauzta, ieplai-
sajusi, nodilusi vai nolauzta.

» Pirms katras lietosanas reizes veiciet darbibas parbaudi.

/\BRIDINAJUMS
Pacienta savaino3anas un/vai instrumenta sabojasanas risks, izmantojot nesaderigus troakarus!
» lzmantojot instrumentu kopa ar troakaru:

- parbaudiet troakara un instrumenta saderibu (ar titana skavu magazinu).

- Instrumentu caur troakaru ievadiet un izvadiet tikai ar atvértam spilém.

/\ BRIDINAJUMS

Skavas dislokacijas risks, ja audi ir atdaliti parak tuvu skavai!

» Atdalot ar skavu apstradatas struktiras, atstajiet audu malu vismaz dubulta skavas platuma starp skavu
un atdali$anas vietu.

» Parliecinieties, lai struktiira atdalot nav nospriegota.

» Skavu aplikatoru uzmantgi, taisni un centréti ievadiet caur troakaru.

2.5.1 Pneimatiska skavu aplikatora sagatavosana

Spilu aizsarga nonemsana
» Spiles 12 saspiediet kopa un aizsargu kata virziena uzmanigi novelciet, skat. K att.

Pneimatiska skavu aplikatora montaza
» Pneimatiska skavu aplikatora montaza, skatit nodala 3.12



Patronas ievietosana

Piezime

Patronas nodalijuma varsts ir jaaizver ar plistosu, nepartrauktu kustibu, jo citadi pardursanas bridf patronas spiediens
patronas nodalijuma varstu var atvért un patronu pilniba iztuksot!

» Atveriet patronas nodalfjuma 4 varstu: pavelciet patronas nodalijuma 4 peléka varsta sanu dalas uz aizmuguri.
» levadiet patronu 13 ar apalo pusi lidz aizturim 14 patronas turétaja 3, skat. D att.
Patronas 13 plakana puse ir redzama.
» Aizveriet patronas nodalljuma 4 varstu, skat. E att., un parliecinieties, ka darbinasanas svira 5 nav aptverta vai
nospiesta.
Patrona 13 tiek automatiski pardurta.
Piezime
Patronas pardursanas bridf var notikt bidpa 7 kustiba kata 9 uz prieksu un atpakal!
Funkcijas kontroles veikSana
Piezime
Funkcijas kontroles laika bidnis 7 kustésies tikai tad, ja darbinGSanas svira bis pietiekami talu izspiesta.

» lIzspiediet pneimatiska skavu aplikatora darbinasanas sviru 5 Iidz aizturim un palaidiet atkal vala, skat. H att.
Darbinasanas svira 5 atgriezas sakuma pozicija.
Janotiek bidna 7 kustibai kata 9 uz priekSu un atpakal, un tai jabit redzamai titana skavu magazinas 11 vieta.
Titana skavu magazinas ievietoSana

» levadiet titana skavu magazinu ar magazinas izvirzijumu 15 kata 9 un parliecinieties, ka izvirzijums nav bojats,
skat. F att.

» Piespiediet titana skavu magazinu, lidz sanu mélites nostiprinas pie pneimatiska skavu aplikatora, skat. G att.
Pneimatiskais skavu aplikators ir gatavs lietosanai.

2.5.2 Pneimatiska skavu aplikatora lietosana

A\ UZMANTBU
Titana skavu magazinas funkcijas trauc&jums, patronu izmantojot vairak neka vienai magazinai!
» Katra titana skavu q inas reizé iniet arT patronu.

Piezime

Katras titana skavu magazinas pédéjai skavai ir krasains mark&jums, lai paraditu, ka titdna skavu magazina ir tuksa!
Piezime

Instrumenta spiles ievadot/pievadot neaizveriet pie skavojamds struktdras.

» Skavas ielad&Sana: izspiediet darbinasanas sviru 5 lidz aizturim un palaidiet atkal vala.
Darbinasanas svira 5 atgriezas sakuma pozicija.
lkreiz darbinasanas sviru 5 pilniba izspiezot un palaizot atkal vala, spilés automatiski tiek iestumta nakama
skava.

Piezime
Ja notiek darbibas trauc&jums, ieladésanas process jakontrolé ekstrakorporali un jaatkarto.

» Skavas noslégsana: izspiediet pneimatiska skavu aplikatora darbinasanas sviru 5 Iidz aizturim, skat. H att.
» Skavu péc tam noslédziet tai paredzétaja pneimatiska skavu aplikatora spilu novietojuma. Turklat parliecinieties,
ka skava ir redzama.

» Parbaudiet skavas novietojumu un funkcionalitati.
» Ja nepieciesams, ievadiet nakamo skavu.
» Péc operacijas iznemiet titana skavu magazinu un patronas.

2.5.3 Titana skavu magazinas un patronas nomaina
Iznemiet tukso titana skavu magazinu, skatit nodala 3.6.1.
Iznemiet tukso patronu 13, skatit nodala 3.6.2.

levietojiet jaunu patronu 13, skatit nodala 2.5.1.

Veiciet funkcijas kontroli, skatit nodala 2.5.1.

levietojiet jaunu titana skavu magazinu, skatit nodala 2.5.1.

v
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3.  Apstiprinatais lietoSanas process

3.1  Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestou normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadiinijas, ka arT savas iestades higiénas
noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manudlo
tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu 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

Jaunaka informdcija par sagatavoSanu un materialu savietojamibu ir atrodama ari B.Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju.

Tapéc laikam starp lietosanu un sagatavosanu nevajadz&tu bat garakam par 6 h, sakotnégja tirisana nevajadzétu pie-

lietot fiks€joSu temperatiiru >45 °C un izmantot fiksgjo3us dezinfekcijas ITdzeklus (aktivas vielas baze: aldehids,

spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz neriisgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals $kidumi tirianai, dezin-

fekcijai un sterilizacijai paredzétaja adeni) var izraisit neriis€jo3a térauda koroziju (korozijas caurumus, spriegumu

koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalo3ana ar pilnigi atsalotu adeni ar tai seko-

josu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markéjums) un kuras kimikaliju raZotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, piemé&ram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas skiduma, kura pH >8.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» TiriSanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegttu sikaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudz&josu/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

3.3  Atkartoti lietojams produkts

Parstrades sekas, kas sabojatu produktu, nav konstatétas.

Produkta biologiskas saderibas un apstradajamibas pieradijumu ir iesniedzis razotajs péc 50 apstrades cikliem.
Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nav funkcionals; skatrt nodala 3.11.

leteicama ikgad€ja apkope samazina bojajumu risku un pagarina produkta ekspluatacijas laiku, skatit nodala 4.1.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu adeni, piem&ram, lietojot vienreiz€jas
lietoSanas Slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iesp&jas pilniba nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5 Sagatavosana pirms tiriSanas

» Parliecinieties, ka pneimatiska skavu aplikatora patrona ir iznemta, skatit nodala 3.6.2.
» Nedemontgjiet fiksacijas skrives, kas pastavigi savieno detalas.

» Produkta sagatavosana pirms tiriSanas, skatit nodala 3.6.

» Atveriet produktu ar loctklu.

3.6 Demontaza

3.6.1 Titana skavu magazinas iznemsana
» Aizveriet spiles ar darbinasanas sviru 5 un iznemiet titana skavu magazinu, skat. | att.

3.6.2 Patronas iznemsana

/\ BRIDINAJUMS
Atverot patronas nodalijuma varstu, atlikusT gaze rada Snacosu skanu!
» Informé&jiet operacijas personalu par patronas nomainu.

» Atveriet patronas nodalfjuma 4 varstu: pavelciet patronas nodalijuma 4 peléka varsta sanu dalas uz aizmuguri.
» lznemiet patronu 13 pretgji bultas virzienam no patronas turétaja 3, skat. D att.

3.6.3 Pneimatiska skavu aplikatora demontaza

» Jadrosibas gredzens 6 ir nostiprinats: pagrieziet drosibas gredzenu 6, lidz gredzena atvere ir uz leju darbinasanas
sviras 5 virziena.

» Pieturiet katu 9, pavelciet zvaigznes veida uzgriezni 1 lidz aizturim roktura 2 virziena un nonemiet katu 9,
skat. J att.

» Drosibas gredzenu 6 pavelciet uz aizmuguri no roktura, skat. A att.

3.6.4 Kata demontaza
» lzvelciet iekS€jo cauruli 8 no kata 9.

» lzvelciet bidni 7 no iekS€jas caurules 8.

3.7 Tirisana/dezinfekcija
3.7.1 Produktam specifiski drosibas noradijumi sagatavosanas procesam

Produkta bojajumi vai darbibas trauc&jumi nepiemérotu tirisanas lidzeklu/dezinfekcijas idzek|u un/vai parmérigas
temperatras dé|!
» |zmantojiet tadus tiriSanas un dezinfekcijas Iidzeklus saskana ar raZotaja noradijumiem,
- kas ir apstiprinati PEEK plastmasai, nerls€josajam téraudam,
- ka nekaitigi plastifikatoriem (pieméram, silikonam).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.
» Neparsniedziet dezinfekcijas temperataru 95° C.

TinSanas lidzek|u radtais piesarnojums vai aizsprostojums varsta vadibas mehanisma!

» Rokturi nelikt/netirit ultraskanas vanna.

» Saspiediet spilu aizsargu 12 un uzmanigi vadiet pari spilém lidz ar&jas caurules aizturim 16, skat. L att.

» Ja produktu var drosi un tiriSanai pieméroti nofiksét uz novieto3anas stativa: tiriet produktu mehaniski un dezin-
ficgjiet.

» Produktu likvidgjiet tikai sausa veida, pret&ja gadijuma katos var izplatities piesarnojums.

3.7.2 Parbaudrtas tiriSanas un dezinfekcijas procediiras

Apstiprinatais process Tpatnibas Atsauce
Manuala tirisana ar B Piemérota tiri$anas suka: piem., PM995R vai Nodala Manuala tir-
iegremd&sanas dezinfek- GK469R 3ana/dezinfekcija un apaks-
ciju L sadalu:

B Vienreizéjas lietoSanas Slirce 20 ml .
m Kats ® Nodala Manuala tirisana

W Uzlieciet spilu aizsargu 12 uz produkta. ar ultraskanu un dezin-

B Zavesanas faze: izmantojiet bezplaksnu dranu fekciju iegremdé&jot

vai medicinisku saspiestu gaisu

Mehaniska tiriSana ar m Novietojiet produktu uz tirisanai piemérota Nodala Mehaniska tiri-
sarmu un termiska dezin- sieta groza (izvairieties no $|akatam). 3ana/dezinfekcija un apaks-
fekcija ) sadalu:

B Novietojiet produktu ar atvértu patronas

W Rokturis nodalfjuma 4 varstu uz sieta groza, skat. A att. = Notlla!a M?hanlzété sar-
maina tifisana un ter-
miska dezinfekcija

Manuala priekstirisana ar B Piemérota tirisanas suka: piem., PM995R vai Nodala Mehaniska tiri-

ultraskanu un suku un GK469R 3ana/dezinfekcija ar manu-

sekojosa mehaniska tiri- alu priekstiriSanu un apaks-

W Vienreizgjas lietosanas $lirce 20 ml

Sana ar sarmu, termiska sadalu:
dezinfekcija B Uzlieciet spilu aizsargu 12 uz produkta. ® Nodala Manuala iepriek-
m Kats B Novietojiet produktu uz tiriSanai piemérota $€ja tirisana ar ultra-

sieta groza (izvairieties no $lakatam). skanu un suku

M Pievienojiet atseviskas detalas ar limeniemun ™ Nodala Mehanizéta sar-
kanaliem tiesi pie inZektora ratinu speciala maina tirsana un ter-
skalosanas savienojuma. miska dezinfekcija




3.8  Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas tdenim pietiekami samércét produktu, lai dezinfekcijas Skidums
neatskaidrtos.
» Péc manualas tirianas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet, vai uz virsmam nav redzamu atlieku.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.8.1 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

TifSana ar ultraskanu  RT (auk- Koncentrats, nesatur aldehidu,

sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
] Starpposma skalo$ana  RT (auk- 1 - T-W -
sta)
n Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma skaloSana  RT (auk- 1 - VE-W -
sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tdens
VE-W: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit nodala 3.7.2.

| faze

» Vismaz 15 min. tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

» Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamé&r 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 rlpigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z€jas lietosanas 3lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a udens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skriives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a dens.

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet limenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas lirci.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

V faze

» 7Zavésanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu), skatit
nodala 3.7.2.

3.9  Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.9.1 Mehanizéta sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: Vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77

I Tirisana 55/131 10 VE-W W Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo vielu
W |zmantojamais $kidums 0,5 %

- pH~11*
I} Starpposma skalosana >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: Pilniba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.10 Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar manualu priekstirisanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jGapkopj un jakontrolé.

3.10.1 Manuala ieprieksgja tirisana ar ultraskanu un suku

| Tirisana ar ultraskanu ~ RT >15 2 Koncentrats, nesatur aldehidu,
(auk- fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais ddens
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit nodala 3.7.2.

| faze

» Vismaz 15 min. tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas
virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

» Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skrives, Sarnirus utt.

» Tad rlpigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas skidumu un piemérotu vienrei-
2€jas lietosanas 3lirci.

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a adens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

3.10.2 Mehanizéta sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <2577

] Tirisana 55/131 10 VE-W W Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 % anjonu virsmaktivo vielu

B Izmantojamais $kidums 0,5 %

- pH~11*
n Starpposma skalosana >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: PilnTba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama udens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.11 Parbaude

» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.

3.11.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasi pievérsiet uzmanibu salagotajam virsmam, engém, varpstam,
padzilindjuma zonam, urbsanas rievam un zobu malam uz vilem.

» Netiriem produktiem atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produktam nav bojajumu, izolacijas, koroziju, valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nodilusu,
Tpasi saskrapétu un salauztu detalu.

» Parbaudiet, vai produktam ir etiketes un vai tas nav izbal€jusas.

» Parbaudiet, vai virsmam nav rupju izmainu.

» Parbaudiet, vai produktam nav asumu, kas varétu sabojat audus vai kirurgiskos cimdus.

» Parbaudiet, vai produktam nav valigu vai trikstosu detalu.

>

Nekavéjoties iznemiet no ekspluatacijas bojato produktu un nositiet toAesculap tehniskajam dienestam skatit
nodala 4.2.

3.11.2 Darbibas parbaude

A\ UZMANTBU

Blivo komponentu sabojasana,
» Rokturi neapsmidziniet.

» Apsmidziniet tikai mark&tas vietas uz kata, skat. ellosanas vietas 10 B att.

idzinot rokturi ar kopjosu ellu!

A\ uzZMANTBU

Produkta bojajumi (metala nodilums/berzes korozija) nepietiekamas e|losanas dé|!

» Pirms darbibas parbaudes ieellojiet mark&tas elloSanas vietas 10 ar attiecigajam sterilizacijas procesam
piemérotu kopjosu ellu (piem., sterilizacijas ar tvaiku gadijuma — instrumentu elloSanas aerosols JG60O
STERILIT® vai instrumentu e|losanas pilieni JG598STERILIT®).

» Salieciet izjaucamo produktu, skatit nodala 3.12.

» Parbaudiet, vai produkts darbojas.

- Aizveriet spiles no galiem uz aizmuguri.

- Aizvérta spilu stavokIT galiem ir jasaskaras.

- Aizvérta spilu stavokIT gali nedrikst krustoties.

Parbaudiet, vai visas kustigas detalas (pieméram, enges, aizslégi/slédzenes, bidamas dalas utt.) ir pilniba kustigas.
Parliecinieties, ka pneimatiska skavu aplikatora patrona ir iznemta, skatit nodala 3.6.2.

Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

Nekavéjoties iznemiet no ekspluatacijas nedarbojosos produktu un parsatiet toAesculap tehniskajam dienestam
skatt nodala 4.2.

vvyvyy



3.12 Montaza

/\ uzMANIBU
Darbibas trauc&jumi nepareizas montazas secibas dé|!
» levérojiet montazas secibu.

3.12.1 Kata montaza

» lestumiet bidni 7 iek3gja caurulé 8.
» lestumiet iek3&jo cauruli 8 kopa ar bidni 7 kata 9.

3.12.2 Pneimatiska skavu aplikatora montaza

» Pavelciet zvaigznes veida uzgriezni 1 atpaka| Iidz aizturim roktura 2 virziena.

» Pieturiet zvaigznes veida uzgriezni 1 pie aiztura un iestumiet piestiprinato katu 9. Piespiediet katu 9 pret
rokturi 2 un grieziet tik talu, [idz atbilst mark&juma linijas uz kata 9 un zvaigznes veida uzgriezna 1 un zvaigznes
veida uzgrieznis 1 nofiksgjas, skat. C att.

» Drosibas gredzenu 6 no aizmugures uzvelciet uz roktura 2 starp zvaigznes veida uzgriezni 1 un darbinasanas
sviru 5 un pagrieziet to par 180°.

3.13 lepakojums

» Novietojiet produktu attiecigaja noliktava vai uz piemérota sieta groza. Parliecinieties, ka spiles ir aizsargatas.
» lesainojiet sietu grozus sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilajos traukos).

» Parliecinieties, ka iepakojums uzglabasanas laika ir dross pret produkta atkartotu piesarnosanu.

3.14 Sterilizacija ar tvaiku

A\ uzmMANIBU

Sterilitates zudums/roktura bojajums iek3a palikusas patronas dé|!

» Parliecinieties, ka pneimatiskaja skavu aplikatora nekada gadijuma neatrodas patrona.

» Ja péc sterilizacijas ieksa ir palikusi patrona: parbaudiet roktura darbibu un veiciet sterilizaciju no jauna.

Piezime
Produktu var sterilizét gan izjaukta, gan salikta stavokir.
» Parliecinieties, vai sterilizatoram ir pieeja visam ar&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot varstus un kra-
nus).
» Apstiprinatais sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 285 un validéts saskana ar DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa pie 134 °C, turésanas laiks 5 minttes

» Ja tvaika sterilizatora vienlaikus tiek steriliz&ti vairaki produkti: parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimala
pielaujama tvaika sterilizatora noslodze saskana ar razotaja noradijumiem.

3.15 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilus produktus sausa, tumsa telpa ar vienmérigu temperatdru, iepakojuma, kas ir aizsargats pret
baktérijam un putekliem.

4.  Uztur€&sana un apkope

4.1  Uzturésana
Lai garant&tu uzticamu ekspluataciju, Aesculap iesaka veikt apkopi atbilstosi apkopes mark&jumam, skat. M att.
» Lai veiktu atbilstosu apkopi, sazinieties ar B. Braun/Aesculap parstavniecibu jasu valsti, skatit nodala 4.2

4.2  Tehniska apkope

A\ UZMANTBU

Parveidojot medicinas un kirurgijas instrumentus, var tikt zaud&tas tiesibas uz prasibam saskana ar garantijam
vai apliecinajumiem, ka ar1 pilnvaras, ja tadas ir.

» Produktu nedrikst modific&t.

» Lai veiktu apkopi un remontu, sazinieties ar B. Braun/Aesculap parstavniecibu jiisu valsti.

Tehniska apkopes dienesta adreses
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Lai uzzinatu citas tehniskas apkopes dienesta adreses, varat izmantot iepriek$ noraditas adreses kontaktinformaciju.

4.3  Piederumi/rezerves dalas
Piederumus un rezerves dalas skatiet endoskopijas tieSsaistes kataloga www.endoskopie-katalog.de vai Aesculap

prospekta C62311.
5.  Likvidésana

/\BRIDINAJUMS

Infekcijas risks piesarnotu produktu d&|!

» Likvid&jot produktu vai ta sastavdalas un iepakojumu vai nododot tos otrreiz€jai izejvielu parstradei, ievé-
rojiet valstT spéka esoSos noteikumus.

6.  Simboli uz produkta un iepakojuma
é; Apkopes mark&jums uz roktura un kata ar nakama apkopes termina noradi, skatit
nodala 4.1

GGGG-MM
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Aesculap”

Pneumatinis spaustuky aplikatorius (su jstatoma titano spaustuky détuve
ir CO, kasete)

Aprasas

Sukamoji zvaigzduté

Rankena

Kasetés laikiklis

Atvartas (kasetés skyrius)

Valdymo svirtis (spaustukams suspausti)
Apsauginis Ziedas

Stamiklis

Vidinis vamzdelis

9 Rankenos kotas

10 Alyvos tepimo vietos

11 Titano spaustuky détuves vieta

12 2iaunq apsauga

13 Kaseté

14 Prijungimo vieta (kaseiy jstatymo vieta)
15 Détuvés dantukas

16 Prijungimo vieta (ziauny apsauga)

O N O U A WN =

1. Apie §j dokumentg
Pastaba

Bendrieji chirurginés intervencijos pavojai Siame naudotojo vadove neaprasyti.

1.1 Taikymo sritis

Sis naudotojo vadovas taikomas Siems gaminiams:

Gaminio Nr. Paskirtis

PL520R RANKENA ,CHALLENGER TI-P"

PL522R VISAS RANKENOS KOTAS M: 5 MM 1: 310 MM

PL536R VISAS RANKENOS KOTAS M: 10 MM I: 370 MM

PL538R VISAS RANKENOS KOTAS M: 10 MM I: 260 MM

PL603R DAUGIAFUNKC. SPAUST. APLIK. TI-P 5/205MM F.SM-CLIPS
PL604R DAUGIAFUNKC. SPAUST. APLIK. TI-P 5/310MM F.SM-CLIPS
PL606R DAUGIAFUNKC. SPAUST. APLIK. TI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R DAUGIAFUNKC. SPAUST. APLIK. TI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R RANKENOS KOTAS TI-P ALL.5/205MM F.GRIFF PL520R

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacijg apie medziagos suderinamumg ir naudojimo
trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai
|spéjamieji nurodymai atkreipia démesj j pavojus pacientui, vartotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant
gaminj. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPEJIMAS

Nurodo galimg pavojy. Jy neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI

Nurodo galimg materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti dint

2. Klinikinis taikymas

2.1  Pristatomi dydzZiai
Paskirtis Gaminio numeris / matmenys
Pneumatinis spaustuky aplikatorius (su jstatoma titano ~ PL606R PL608R PL604R PL603R
spaustuky détuve ir kasete), visas
Rankenos koto skersmuo 10 mm 10 mm 5mm 5mm
llgis 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rankena, atskira PL520R PL520R PL520R PL520R
Rankenos kotas, atskiras (jsk. vidinj vamzdelj ir stamikl}) ~ PL536R PL538R PL522R PL609R
Stamiklis, atskiras PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Vidinis vamzdelis, atskiras PL536802 PL538802  PL522801 PL601801
2iaunq apsauga PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Apsauginis Ziedas PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Titano spaustuky détuvé, dydis - ,Small"-,Medium", jsk. - - PL574T PL574T
kasete
(12 détuviy po 12 spaustuky ir 12 kaseciy)
Titano spaustuky détuvé, dydis - ,Medium"-,Large", jsk. =~ PL579T PL579T - -
kasete
(12 détuviy po 8 spaustukus ir 12 kase¢iy)
.Challenger Ti-P" CO, kaseté, viena (3 kasetés) PL575SU PL575SU PL575S5U PL575S5U

2.2 Taikymo sritys ir naudojimo apribojimai
2.2.1 Paskirtis
Pneumatinis spaustuky aplikatorius (su jstatoma titano spaustuky détuve ir CO, kasete) naudojamas kraujagysliy ir

tusciaviduriy organy ligatiirai bei anatominiy strukttry Zyméjimui. Gaminys naudojamas kartu su Aesculap titano
spaustuky détuvémis.

2.2.2 Indikacijos
W Kraujagysliy ir tus¢iaviduriy organy ligatdra
W Anatominiy strukttiry Zyméjimas, kad jas baty galima atpaZinti rentgeno vaizduose

Pastaba

Ligataros spaustukai skirti naudoti ant kraujagysliy arba audiniy struktary (pvz., tulzies lataky), kai operuojantis chi-
rurgas mano, kad ligatdros spaustukai yra pati geriausia priemoné. Spaustuky dydj, rasj ir medziagq chirurgas renkasi
remdamasis savo patirtimi, vertinimu ir poreikiu.

2.2.3 Absoliucios kontraindikacijos

Nenaudokite:

W centrinéje nervy sistemoje,

B esant jautrumui titano svetimkiniams,

W taikant apsaugos kontraceptines priemones, tokias kaip kiausintakiy okliuzija, vazektomija.

2.2.4 Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms sglygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uzdelstas gijimas arba gali kilti pavojus opera-

cijos sekmei:

B Medicininés arba chirurginés baklés, pvz., jungiamojo audinio sutrikimai (pvz., Marfano sindromas), dél kuriy
operacija gali bati nesékminga.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats sprendzia, ar gaminj naudoti.

2.3 Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy sgveika

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacija, gamintojas nurodo jam Siuo metu Zinomus Siuos galimus
Salutinius poveikius ir jy saveikas. Jos priklauso nuo naudojimo metodo, o ne nuo paties gaminio, ir apima infekcija,
spaustuko migracija / dislokacija su galimu uzdaro tus¢iavidurio organo / kraujagyslés atsivérimu (pakartotiniu atsi-
vérimu) (pvz., kraujavima), suspausty struktiiry nekroze, tvarkomy arba 3alia esaniy audiniy struktiry pazeidima bei
jjautrinimg metalinéms spaustuko dalims.

2.4 Saugos instrukcijos

2.4.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruo3imo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg iSsilavinimg, ziniy ir patirties.

» Nauja ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis isilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant $io gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.4.2 Konkretaus gaminio saugos instrukcijos

Pastaba

Ligataros spaustukas (esamo dydZio) naudojamas priklausomai nuo struktaros dydzio, o dél jo naudojimo sprendzia

naudotojas. Naudojama atsizvelgiant | kraujagysiés bakle, t.y. ar aplikatorius apskritai yra indikuotinas. Pritaikes

spaustukgq naudotojas turi patikrinti jo padét;.

» Vengiant Ziauny ir titano spaustuky détuvés pazeidimy: atsargiai jveskite pneumatinj spaustuky aplikatoriy per
troakara.

» Vengiant netycinio rankenos koto atsilaisvinimo nuo rankenos, traukiant sukamajg zvaigzdute: ant rankenos vir-
Saus iki sukamosios Zvaigzdés uzstumkite apsauginj ziedg 6 ir pasukite 180°.

» Nenaudojant pneumatinio spaustuky aplikatoriaus, reikia naudoti Ziauny apsauga.

» Naudokite gaminj tik atidZiai jj stebédami.

2.4.3 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.

» Nauja gaminj, nuéme transportavimo pakuote, patikrinkite, ar néra transportavimo metu atsiradusiy pazeidimy,
o prie$ pirmajj sterilizavima - iSvalykite.

2.5 Naudojimas

/N |SPEJIMAS

SuZalojimo ir (arba) sugadinimo pavojus!

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite, ar néra atsilai
ar nultZusiy gaminio daliy.

» Pries kiekvieng naudojimg atlikite funkcinj bandyma.

iy, jtrikusiy, susidéveéjusiy

/N |SPEJIMAS
Naudojant nesuderinamg troakara, kyla pavojus suZeisti pacientg ir (arba) paZeisti instrumentg!
» Naudojant instrumentg su troakaru:

- patikrinkite troakaro ir instrumento (su titano spaustuky détuve) suderinamuma.

- Instrumentq per troakarg jveskite ir iStraukite tik esant atidarytoms Ziaunoms.

/\|SPEJIMAS

Atskyrus audinius per arti spaustuko kyla spaustuko dislokacijos pavojus!

» Atskirdami spaustuku suspaustas struktiras, tarp spaustuko ir atskyrimo vietos palikite bent dvigubo
spaustuko plocio audinio dalj.

» Atkreipkite démesj j tai, kad atskyrimo metu struktiira nebity jtempta.

» Spaustuko aplikatoriy per troakarg veskite atsargiai, tiesiai ir centruotai.
2.5.1 Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus paruosimas

iiaunq apsaugos iSmontavimas
» Suspauskite ziauny apsauga 12 ir atsargiai traukite rankenos koto link, zr. K pav.

Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus montavimas
» Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus montavimas, zr. skyrius 3.12



kasetés jstatymas

Pastaba

Greitu tolygiu judesiu uZdarykite kaseciy skyriaus atvartg, priesingu atveju kasetés sukeltas slégis, jq pradarus, vél ati-
darys kaseciy skyriaus atvartq, o kaseté pilnai iStustés!

» Kaseciy skyriaus 4 atvarto atidarymas: traukite atgal uz kaseciy skyriaus 4 pilky atvarto Sony.

» Apvaliuoju galu jstumkite kasete 13 iki pat galo 14 j kasecCiy jstatymo vietg 3, Zr. D pav.

» Uzdarykite kaseciy skyriaus atvarta 4, zr. E pav., tuo paciu jsitikinkite, kad valdymo svirtis 5 lieka neuzdaryta arba
nuspausta atgal.
Kaseté 13 praduriama automatiskai.

Pastaba
Pradirus kasete, stamiklj 7 rankenos kote 9 galima judinti pirmyn ir atgal!

Veikimo kontrolés atlikimas
Pastaba
Funkcinés kontrolés metu stamiklis 7 juda tik tada, kai valdymo svirtis buvo nustumta pakankamai toli.

» Stumkite pneumatinio spaustuky aplikatoriaus valdymo svirtj 5 iki galo ir atleiskite, zr. H pav.
Valdymo svirtis 5 grjZta | prading padétj.
Stamiklis 7 pirmyn ir atgal turi judéti rankenos kote 9 ir turi matytis titano spaustuky détuveés vietoje 11.

Titano spaustuky détuvés naudojimas

» Titano spaustuky détuve su détuvés dantuku 15 jkiskite j rankenos kotg 9 jsitikindami, kad dantukas tuo metu
nepazeidziamas, Zr. F pav.

» Spustelékite titano spaustuky détuve, kol pneumatiniame spaustuky aplikatoriuje uZsifiksuos 3oninés gsos,
Zr. G pav.
Pneumatinis spaustuky aplikatorius yra paruostas naudoti.

2.5.2 Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus naudojimas

/\ ATSARGIAI
Naudojant kasete daugiau nei vienai détuvei, galimas titano spaustuko détuvés funkcinis sutrikimas!
» Kaskart keiciant titano spaustuky détuve, reikia pakeisti ir kasete.

Pastaba

Kiekvienos titano spaustuky détuvés spaustukas turi spalving Zymg, tai leidzia suprasti, kad titano spaustuky détuvé
tuoj bus tuscia!

Pastaba

Ivedant / iStraukiant instrumentq prie / i$ spaustukais sukabinamos struktaros, neuzdarykite jo Ziauny.

» Spaustuko jdéjimas: iki galo paspauskite ir atleiskite valdymo svirtj 5.
Valdymo svirtis 5 grjZta | prading padétj.
Po kiekvieno pilno praddrimo ir pakartotinio valdymo svirties atleidimo 5 j Ziaunas automatiskai pastumiamas
kitas spaustukas.

Pastaba

Sutrikus funkcijai, jkrovimo procesq patikrinkite ekstrakorporaliai ir pakartokite.

» Spaustuko uzspaudimas: iki galo suspauskite pneumatinio spaustuky aplikatoriaus valdymo svirtj 5, zr. H pav.

» Suspauskite spaustukg tik tam skirtoje pneumatinio spaustuky aplikatoriaus Ziauny kreipiamojoje dalyje. Tuo
patiu jsitikinkite, kad spaustukas yra matomas.

» Patikrinkite spaustuko padétj ir funkcionaluma.

» Jeigu reikia, naudokite ir daugiau spaustuky.

» Po operacijos utilizuokite titano spaustuky détuves ir kasetes.

2.5.3 Titano spaustuky détuveés ir kasetés keitimas
» [Simkite tuscig titano spaustuky détuve, zr. skyrius 3.6.1.

» [Simkite tuscia kasete 13, Zr. skyrius 3.6.2.

» |dékite naujg kasete 13, Zr. skyrius 2.5.1.

» Atlikite veikimo kontrole, Zr. skyrius 2.5.1.

» Naujos titano spaustuky kasetés jdéjimas, zr. skyrius 2.5.1.

3. Patvirtintas gydymo procesas

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 sékmingg Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procediirq. Uz tai atsakingas operatorius / paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi biati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimq ir medZiagy suderinamumg ieskokite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garu procedira atliekama ,Aesculap” sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridZiavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi buti nustatyta >45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamujy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant neriidijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Dél liku€iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanciojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(istrupejimy, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likugius 3alinkite skalaudami pakankamu visiskai

demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrukimai, [GZiai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» [Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Perdirbimo, kuris sugadinty gaminj, poveikis nezinomas.

Po 50 paruosimo cikly gamintojas pateiké gaminio biologinio suderinamumo ir tinkamumo paruosimui jrodyma.
Geriausias budas nustatyti nebefunkcionuojantj gaminj - atsakinga vizualiné ir funkciné kontrolé pries kitg naudo-
jima, Zr. skyrius 3.11.

Pagal rekomendacijas kasmet atliekant biklés patikrinima, mazéja gedimo rizika ir ilgéja gaminio naudojimo laikas,
zr. skyrius 4.1.

3.4 ParuoSimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirdius, pageidautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Paruosimas priesS valant

» [sitikinkite, kad iSimta pneumatinio spaustuky aplikatoriaus kaseté, Zr. skyrius 3.6.2.
» NeiSmontuokite fiksuojamyjy varzty, pastoviai jungianciy komponentus.

» |Sardykite gaminj pries jj valydami, zr. skyrius 3.6.

» [3skleiskite gaminj per lanksta.

3.6 ISmontavimas

3.6.1 Titano spaustuky détuvés iSémimas
» Uzdarykite Ziaunas valdymo svirtimi 5 ir nuimkite titano spaustuky détuve, zr. | pav.

3.6.2 Kasetés iSémimas

I\ |SPEJIMAS
Atidarant kasetés skyriaus atvarta galima iSsigasti dél su garsu issiverzianciy dujy likuciy!
» Informuokite operacinés personalg apie kasetés keitima.

» Atidarykite kaseciy skyriaus 4 atvarta: traukite atgal uz kaseciy skyriaus 4 pilky atvarto Sony.
» Kasete 13 i$ kaseciy skyriaus 3 traukite pries laikrodZio rodykle, zr. D pav.

3.6.3 Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus iSmontavimas

» Esantsumontuotam apsauginiam Ziedui 6: sukite apsauginj zieda 6, kol Ziedo skylé bus nukreipta Zemyn valdymo
svirties link 5.

» Laikykite rankenos kotg 9, rankenos kryptimi 2 iki galo patraukite sukamajg Zvaigzdute 1 ir iStraukite rankenos
kota 9, Zr. J pav.

» Nuo rankenos nutraukite apsauginj Zieda 6, Zr. A pav.

3.6.4 Rankenos koto iSmontavimas
» |3 rankenos koto 9 iStraukite vidinj vamzdel 8.
» |5 vidinio vamzdelio 8 itraukite stamiklj 7.

3.7 Valymas [ dezinfekavimas

3.7.1  Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Gaminio sugadinimas arba sunaikinimas dél netinkamy valymo [ dezinfekavimo priemoniy ir (arba) per aukstos tem-
peratiros!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- kurias leidziama naudoti PEEK plastikams ir nertdijanciam plienui;
- kurie nekenkia plastifikatoriams (pvz., silikonui).
» Laikykités duomeny apie koncentracija, temperatira ir poveikio laika.
» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperaturos.

Valymo priemonémis galima uZtersti arba uzkimsti ventilio valdyma!
» Nedékite rankenos j ultragarso vonele / nevalykite ultragarso voneléje.

» Suspauskite ziauny apsauga 12 ir atsargiai kiskite per Ziaunas iki pat iSorinio vamzdzio galo 16, zr. L pav.

» Jei gaminj ant pagalbiniy laikymo padékly galima pritvirtinti saugiai ir tinkamai valyti: gaminj galima valyti ir
dezinfekuoti automatizuotai.

» Atidékite gaminj tik jam iSdZiuvus, prieSingu atveju rankenos kotuose gali kilti uZsiterSimo i3plitimo pavojus.

3.7.2 Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas

Patvirtintas metodas Ypatumai Nuoroda

Rankinis valymas ultra- W Pritaikytas valymo Sepetélis: pvz., PM995R Skyrius Rankinis valy-
garsu ir dezinfekavimas arba GK469R mas/dezinfekavimas ir pos-

panardinant . L kyris:
B Vienkartinis Svirkstas, 20 ml

B Rankenos kotas L W Skyrius Rankiniu badu
W Ant gaminio Zio¢iy uzdékite apsaugg 12. atliekamas valymas

ultragarsu ir mirkomasis
dezinfekavimas

W Dziovinimo fazé: naudokite nesiptkuojancia
Sluoste arba suslégtajj medicininj org

Automatizuotas Sarminis B Padékite gaminj ant tinkamo valyti tinklinio Skyrius Automatizuotas
valymas ir terminis dezin- krepselio (venkite nematomy zony). valymas/dezinfekavimas ir
fekavimas I . R . poskyris:

W Laikykite gaminj atidarytu kasetés skyriaus

W Rankena atvartu 4 ant tinklinio krepsio, Zr. A pav.

W Skyrius Automatizuotas
Sarminis valymas ir ter-

minis dezinfekavimas

Skyrius Mechaninis valymas
| dezinfekavimas ir pirminis
rankinis valymas ir poskyris:

Rankinis pirminis valymas  m Pritaikytas valymo Sepetelis: pvz., PM995R
ultragarsu ir Sepetéliu bei arba GK469R

vélesnis automatizuotas W Vienkartinis Svirkitas, 20 ml
Sarminis valymas ir termi- lenkartinis svirkstas, 20 m

. : N e . W Skyrius Rankinis pirminis
nis dezinfekavimas W Ant gaminio Zio¢iy uzdékite apsaugg 12.

valymas ultragarsu ir
B Rankenos kotas B Padékite gaminj ant tinkamo valyti tinklinio 3epetiu
krepselio (venkite nematomy zony).

Skyrius Automatizuotas
Sarminis valymas ir ter-
minis dezinfekavimas

B Atskiras dalis su spindziais ir kanalais tiesiogiai
prijunkite prie specialios inZektoriaus vezimé-
lio skalavimo jungties.




3.8  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries atlikdami rankinj dezinfekavima, i$ gaminio iSleiskite pakankama kiekj plovimo vandens, kad dezinfekavimo
tirpalas neprasiskiesty.

» Po rankinio valymo/dezinfekavimo apzidrékite, ar ant matomy pavirsiy néra liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procesa.

3.8.1 Rankiniu biidu atliekamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

Valymas ultragarsu Koncentratas, kurio sudétyje
[salta) néra aldehidy, fenolio ir ketvir-
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9*

] Tarpinis skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
mn Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
(3alta) néra aldehidy, fenolio ir ketvir-
tiniy amonio junginiy, pH ~ 9*
1\ Galutinis skalavimas PT 1 - DMV -
(3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus, Zr. skyrius 3.7.2.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 minuiy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minutg valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

vyvvyyvyyvy

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy 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 tekanciu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazeé

» Dziovinimo fazés metu iddziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., $luostes,
suslégta org) zr. skyrius 3.7.2.

3.9  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.9.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~
- <5 % anijoniniy pavirsiaus akty-
viyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programag
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apZzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.10 Mechaninis valymas / dezinfekavimas ir pirminis rankinis valymas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.10.1 Rankinis pirminis valymas ultragarsu ir Sepeciu

Valymas ultragarsu Koncentratas, kurio sudétyje néra
[salta) aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9%

] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus, zr. skyrius 3.7.2.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 minu¢iy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

3.10.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas:  Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <2577
I Valymas 55/131 10 Dmv ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus akty-
viyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.11 Patikra
» Leiskite gaminiui atvésti iki kambario temperatiros.
» Nusausinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.11.1 Vizualiné patikra

» |sitikinkite, kad yra pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pavyzdziui, pavirsiu, vyriy, veleny, jduby,
grezimo grioveliy ir danty Sony dildziy tvirtinimui.

» Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas, pvz, ar néra izoliacijos pazeidimy, korozijos pazeidimy, atsilaisvinusiy,
sulinkusiy, sultzusiy, jtrakusiy, susidévéjusiy, stipriai subraizyty ir pazeisty daliy.

» Patikrinkite, ar ant gaminio yra etiketés ir ar jos neisblukusios.

» Patikrinkite, ar pavirSiuje néra Zymiy pokyc¢iy.

» Patikrinkite ar ant gaminio néra atplaisy, galinCiy pazeisti audinius ar chirurgines pirstines.

» Patikrinkite, ar néra laisvy gaminio daliy ir ar jy netraksta.

» Nedelsdami iSrinkite sugadintg gaminj ir siyskite jj Aesculap techninés prieziaros skyriui, Zr. skyrius 4.2.

3.11.2 Funkcijy bandymas

A\ ATSARGIAI

| rankeng jpurskus prieZidirai skirtos alyvos, galima paZeisti sandarinimo komponentus!

» Nepurkskite nieko j rankenos vidy.

» Apipurkskite tik rankenos koto pazymétas vietas, Zr. tepimo alyva vietas 10, pavaizduotas B pav.

N\ ATSARGIAI

Nepakanl tepimas sukelia gaminio | 3 (metalo é 3 [ korozijg dél trinties)!

» Prie$ veikimo patikra sutepkite pazymétas tepimo alyva vietas 10 taikomam sterilizavimo metodui tinkama
prieziiiros alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | laSinama
alyva JG598).

.

» Surinkite iSardytg gaminj zr. skyrius 3.12.

» Patikrinkite gaminio veikima.

- Uzdarykite Ziaunas, pradédami nuo smaigalio ir Zemyn.

- Kai Ziaunos uzdarytos, galiukai turi liestis.

- Uzdarytos Ziaunos neturi kryZiuotis.

Patikrinkite, ar visos judan¢ios dalys (pvz., vyriai, uzraktai / spynos, slankiosios dalys ir t. t.) pilnai juda.
|sitikinkite, kad iSimta pneumatinio spaustuky aplikatoriaus kasete, zr. skyrius 3.6.2.

Patikrinkite suderinamuma su jam priklausanciais gaminiais.

Neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite iS apyvartos ir perduokite Aesculap techninés prieZiuros skyriui, Zr.
skyrius 4.2.

vvyvyyv



3.12 Montavimas

/\ ATSARGIAI
Esant neteisingai montavimo eigai galimi veikimo sutrikimai!
» Laikykités montavimo eigos.

3.12.1 Rankenos koto montavimas
» |stumkite stamiklj 7 j vidinj vamzdel] 8.
» Vidinj vamzdelj 8 su stamikliu 7 jstumkite j rankenos kotg 9.

3.12.2 Pneumatinio spaustuky aplikatoriaus montavimas

» Sukamaja zvaigzdute 1 iki galo patraukite rankenos 2 link.

» Sukamajg zvaigzdute 1 laikykite prie sujungimo vietos ir jstumkite sumontuota rankenos kotg 9. Paspauskite ran-
kenos kotg 9 rankenos link 2 ir sukite, kol sutaps esancios linijos ant rankenos koto 9 ir sukamosios zvaigZdutés
1, 0 sukamoji zvaigzduté 1 pasistums j priekj, zr. C pav.

» |5 galo uzmaukite apsauginj Ziedg 6 - ant rankenos 2 tarp sukamosios Zvaigzdutés 1 ir valdymo svirties 5 - ir
pasukite 180°.

3.13 Pakuoté

» Padékite gaminj j atitinkama saugykla arba ant tinkamo tinklinio krepsio. |sitikinkite, kad Ziaunos yra apsaugotos.
» Tinkamai sterilizuokite tinklinius krep3ius (pvz., steriliuose Aesculap konteineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

3.14 Sterilizavimas garais

/\ ATSARGIAI

Likus kasetei, galimas stabilumo praradimas / rankenos pazeidimas!

» [sitikinkite, kad pneumatiniame spaustuky aplikatoriuje neliko nei vienos kasetés.

» Jei po sterilizavimo liko kaseté: patikrinkite rankenos veikimg ir dar kartg sterilizuokite.

Pastaba
Sterilizuoti galima tiek isrinktq, tiek surinktq gaminj.
» [sitikinkite, kad sterilizatorius turi prieigg prie visy iSoriniy ir vidiniy pavirsiy (pvz., per voztuvy ir ¢iaupy angas).
» Patvirtintas sterilizavimo metodas
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu 134 °C temperaturoje, laikymo trukmé - 5 min.
» Jei gary sterilizatoriuje tuo paciu metu sterilizuojami keli gaminiai, jsitikinkite, kad pagal gamintojo instrukcijas
nevirsijama didZiausia leistina gary sterilizatoriaus apkrova.

3.15 Laikymas

» Sterilius gaminius laikykite nuo dulkiy apsaugancioje pakuotéje sausoje, tamsioje ir pastovios temperatiros
patalpoje.

4. Profilaktiné prieziiira ir aptarnavimas

4.1  Profilaktiné priezitira

Siekiant uztikrinti patikima eksploatacijg, technine priezilirg Aesculap rekomenduoja atlikti pagal techninés priezit-
ros Zenklg, zr. M pav.

» Dél atitinkamy aptarnavimo paslaugy kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe. Zr. skyrius 4.2

4.2  Techninés prieziuros tarnyba

/\ ATSARGIAI

Modifikavus medicinos jranga, gali biiti nebetaikoma garantija ir gali nebegalioti patvirtinimai.
» Gaminio negalima modifikuoti.

» Dél techninés prieziiiros ir remonto kreipkités j savo vietinj B. Braun/Aesculap atstova.

Techninio aptarnavimo adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Daugiau techninés prieZidros tarnyby adresy rasite pirmiau nurodytu adresu.

4.3  Priedai [ atsarginés dalys

Priedus ir atsargines dalis rasite internetiniame endoskopy kataloge, adresu www.endoskopie-katalog.de, arba
Aesculap lankstinuke C62311.

5. Utilizavimas

A\ ISPEJIMAS

Infekcijos pavojus dél uzterSty gaminiy!

» ISmesdami arba atiduodami gaminj, jo komponentus ir pakuote perdirbimui, laikykités nacionaliniy regla-
menty.

6.  Ant gaminio ir pakuotés esantys simboliai
# Ant rankenos ir rankenos koto esanti techninés prieZitros Zenklas nurodo, kada turi bati

atlikta kita techniné priezidra, Zr. skyrius 4.1
MMMM-MM
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Aesculap”
MHeBMaTMYeCKNA KNunanmavkatop (c KapTpuaXem THUTaHOBbIX
KnuncoB n 6annoHom CO,)

Jlerenpa

MosopoTHoe Konecnko

PykoATka

Kpennexue 6annoHa CO2

KnanaH (otaeneHue ans 6annoHa CO2)
Pbivar ynpasneHus (4nA 3akpbITUA KNMNCOB)
CTonopHoe KonbLo

Tara

BHyTpeHHUin TybyC

9 Pabouas yactb

10 Toukm cma3sku

11 lMNnowaaka ana KapTpuaXKa TUTaHOBbIX KUMNCOB
12 BcraBka 3awurtHan ans 6paHiuein

13 Bannox CO2

14 Ynop (kpennexue ans 6annoHa CO2)

15 BbicTyn KapTpuaKa

16 Ynop (3awWwuTHaA BCTaBKa 6paHLue)

O N O U A WN =

1. K sTomy fOKymeHTYy

YkazaHue
O6ujue pucKu, C8A3AaHHbIE C XUPYp2UYECKUM 8MeliamesibCmeom, 8 OaHHOU UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUIO He
onuceigaromcs.

1.1 O6nacTb npUMeHeHunA
ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA MO NCNONb30BaHUIO ,ElEIZCTBI/ITeTIbHa ANA HUXKeyKasaHHbIX |/|3nenv||7|:

AprT. Ne HasBaHune

PL520R PYKOATKA CHALLENGER TI-P

PL522R TYBYC B CBOPE [:5 MM [1/1.:310 MM

PL536R TYBYC B CBOPE [1:10 MM [1/1.:370 MM

PL538R TYBYC B CBOPE [1:10 MM [1/1.:260 MM

PL603R MHOTO®. KNUMAMM. TI-P 5/205 MM [I. KIIMNCOB SM
PL604R MHOrO®. KNUMAMMA. TI-P 5/310 MM [I. KNIMNCOB SM
PL606R MHOrO®. KNMUMAMMA. TI-P 10/370 MM [I. KNMTUMNCOB ML
PL608R MHOTO®. KNUMAMMI. TI-P 10/260 MM [i. KITUNCOB ML
PL609R TYBYC TI-P YHWB.5/205 MM [1.PYK. PL520R

» CneuuanbHble yKasaHusi Mo NPYMEHEeHNIo U3[eNnys, a Takke HbopMaLns 0 COBMECTUMOCTU MaTepuanos
1 cpoKe Ciy>6bl NPUBEAEHbI B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO NIEKTPOHHOTO 060opyAoBaHus B. Braun Ha
canrte eifu.bbraun.com

1.2 MNpepaynpexpeHunsa

I'Ipe/:Lynpew:leHMﬂ o6pau.la»01 BHMMaHWe Ha ONacHOCTU A4nA nauueHTa, Nonb3oBatena n/vnn n3genua, Koto-
pbleé MOTryT BO3HUKHYTb BO BpemMsa MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'Ipenynpemneumﬂ 0603HaueHbl aegyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrpo3y. Ecnn ee He npeaoTBpaTUTD, 3TO MOXKET NPUBECTN K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
[o] T
XKAeHue n3genus.

yi0 yrposy ma 0 yujep6a. Ecnu ee He Tb, nospe-

2. KnunHnueckoe npnmeHeHune
2.1 JocTynHble pasmepbl
HasBaHue Homep apTukyna/pasmep
MHeBMaTNYeCKM KNMNannamKaTop KAnncos PL606R PL608R PL604R PL603R

(c KapTpuAKeM TUTaHOBbIX Knuncos n CO2 6anno-
Howm), B cbope

[LinameTp Tybyca 10 Mm 10 Mm 5Mm 5Mm
[Onuxa 370 Mm 260 mm 310 Mm 205 Mmm
PyKoATKa, 0OTAENbHO PL520R PL520R PL520R PL520R
Ty6yc, oTaenbHo (C BHyTpeHHem TyGycom v Taron)  PL536R PL538R PL522R PL609R
Tara, oTgenbHO PL536801 PL538801 PL522800 PL601800
BHyTpeHHMin TybyC, oTAeNnbHO PL536802  PL538802 PL522801 PL601801
BcraBka 3awmTHan gna 6paHwen PL536810 PL536810 PL522810 PL522810
CronopHoe KonbLo PL520301  PL520301 PL520301 PL520301
KapTpuaxu TuTaHoBbIX KNMNCcoB, pasmep Small- - - PL574T PL574T

Medium, c CO2 6annoHom
(12 kapTpuaxer no 12 knuncos n 12 CO2 6anno-
HOB)

KapTpuaskv TMTaHOBbIX KNUNCOB, pasmep PL579T PL579T - -
MEDIUM-LARGE, c CO2 6annoHom

(12 KapTpmaxen no 8 kKnuncos 1 12 6annoHoB

Co2)

Bannonbi Challenger Ti-P CO, no otaensHocTn PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU
(3 6annoHa)

2.2 O6nacTb 1 orpaHu4YeHNe NPUMeHeHus

2.2.1 HasHayeHne

MHeBMaTUYECKNIA KNMNANNANKaTOP KANMCOB (C KapTPUAXKEM TUTaHOBbIX KNuncos 1 6annoH CO,) ncnonbsy-
eTCA ANA KIMNMPOBAHUA COCYAI0B U MOJbIX OPraHOB, a Takke MapKNPOBKI aHaTOMUYECKIX CTPYKTYp. M3ae-
Nine ncnonb3yeTca C KapTpuaxKamm TUTaHOBbIX KNMNCOB Aesculap.

2.2.2 [okasaHWA K NPUMEHEHUNI0
| KHI/II'II/IpOBaHI/Ie COCyAl0B 1 NONbIX OPraHoB
n MapKleosKa AHAaTOMMNYECKNX CTPYKTYpP B LienAX pacno3HaBaHNA Ha PEHTTeHOBCKOM CHUMKe

YkazaHue

JluzamypHsle Knuncel npedycMompeHs! 018 KIUNUPOBAHUSA COCY008 U CMPYKMYp MKAHU (Hanpumep, XenyHbix
NpomoKos), K020a Xupype cHumaem sueamypHsie Kauncsl HaUIYy4wum cpedcmeom. Pasmep, mun u mamepuan
K/IuNc 8bibupaem xupype, Ucxo0s U3 C80e20 0NbIMA, OUeHKU cumyayuu u deticmayloujux mpe6osaHud.

2.2.3 A6conIoTHbIE NPOTMBONOKa3aHusa

He npumenAaTb:

W Ha UeHTpanbHoi HepBHON crcTeme

| npwv YyBCTBUTENIbHOCTU K TUTAHY

B [n0A NpoBefieHNA CTEPUNM3ALIMOHHbBIX Mep, TaK1X Kak TPYOGHOM OKKI031 11 Ba303KTOMUN

2.2.4 OTHOCMTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHNA

Cnepytowme ycnosus, No OTAENBHOCTA UM COBMECTHO, MOTYT 3aMe[/IuTb 3aXUB/IEHNE UAN NOABEPTHYTL

pWCKy ycnex onepauyun:

| COCTORHVIH, KOTOpble MOryT NpenATCTBOBaThb yCnewHoMy NpoBeAeHNIo onepaynn, Hanpumep, natonorua
Pa3BUTVA COEANHUTENBHO TKaHW (Hanpyumep, cuHapom MapdaHa) nnu nHdekumm.

Mpu OTHOCUTENbHBIX MPOTMBOMOKa3aHWAX XVPYPr PellaeT MHANBUAYaNbHO, Kak MPUMEHATL n3aenve.

2.3  Pucku, no6ouHbie 3¢ppeKTbl U B3aMOgencTBuA

B pamKax npefycMOTPeHHOI 3aKoHOAaTeNbCTBOM 06A3aHHOCTU NPeAOCTaBNATb MHOPMaLMIo, obpallaem
BHMMaHMe Ha cnepyiolime nobouHble 3GdpeKTbl U B3aUMOAEICTBME C APYTMMU leKapCTBEHHbIMI Npenapa-
Tamu. OHM BKNIOYAIOT, MOMVMO NPOYEro, 3aBUCALLE OT NPOLIeAYPbI, a He OT NPOAYKTa UHEKLNY, CMeLLeHUsA
KJIUMNCOB C BO3MOXHOCTbIO (MOBTOPHOrO) PacKpbITVA NONIOTro opraHa/cocyfa (Hanpumep, KPOBOTeUeHNs),
HEeKpPO3bl CTPYKTYP MeXAy Ha/lOXeHHbIMU Knuncamu, TpaBmbl 06paﬁaTbIBaeMle nnn cocegHnX TKaHeBbIX
CTPYKTYP, a Takxe CeHCVI6I/U'II/I3aL[VIﬂ B OTHOLWEHNN MeTannnyeCcknx KOMNOHEHTOB Knunca.

2.4 YkasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.4.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wuey no6 HOCTU

Y1066l M36€XKaTh I'IOBpE)KAeHI/IVI,ﬂBHHlOLLWIXCﬂ pe3ynbTatom Hel‘lpaBI/Il'IbHOVI noAroToBKN U NPUMEHEHNA 1

COXpPaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, HeO6XOFU/IMOZ

» licnonb3oBaTb U3fenne TONbKO B COOTBETCTBUM C fJaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaumn.

> CO6J‘I|O,ElaTb YKasaHuAa no 6€e30nacHOCTM 1 TexHn4yeckomy O6CJ'Iy)KI/IBaHI/IIO.

> I/I3/:len|/|e N NPpUHaANeXHOCTN paspellaeTca NpnusoanTb B AEI7ICTBI/IE M NCNonb30oBaTb TOMIbKO TeM Nnuam,
KOTOpble MMEOT COOTBETCTBYOLLeE o6pa305aHme, 3HaHMA N ONbIT.

» HoBoe, TONbKO UTO nocTynueLlee C 3aBOAA WIN HENCNONb3yemoe nsfenne XpaHuTb B CyXom, YNCTOM n
3alunueHHOM mecTe.

> I'Iepen npumeHeHnem nsgenna NposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOCO6HOCTb M Hagnexatulee COCToAHMe.

> PyKOBOI:lCTBO no 3KCcnayaTaymn Ana Nnonb3oBaTenAa XpaHUTb B OCTYNMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3zoeamene 06s3aH c006WAMb NPOU3BOOUMENTIO U OMBEMCMEEHHOMY 0p2aHy moli Cmpakbi, 20e Haxo-
0umcs Nosb308amestb, 060 8Cex Cepbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YKasaHua no nposeAeHNio onepauumn

Monb3oBaTesNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaJylexallee NpoBe/eHe OnepaTUBHOrO BMellaTeNnbCTsa.
O6A3aTeNbHbIM YCNOBMEM YCMELIHOTO NPUMEHEHWA JAHHOTO WM3[eNna ABNAETCA Hannuue y nonb3osatens
Heo6X0oAVMOro MeALIMHCKOTO 06pa30BaHNs, a Takke TEXHNYECKOTO W MPaKTUYeCKOro BlafileHna BCemu
HeobX0oAVMbIMM TeXHVKaMV BEZIeHWA OnepaLuii, BKOYan NPYMEHeHe 3TOro n3aenus.

Mp¥ BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefioNnepaLiOHHON CUTYaL|K NoIb30BaTeNb 06A3yeTCA NoNYUNTb UHPOpPMa-
LMo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLLEHUN MPUMEHEHUA 13[eNua.

2.4.2 YKa3saHuA No TexHMKe 6e30NacHOCTU ANA KOHKPETHOro usgenuns

YkasaHue

HNcnonb3oeaHue nuzamypHbIx KIUNCO8 (Kax0020 pa3mepa) 3agucum om pasmepa aHamoMu4eckux Cmpykmyp
u onpeaenﬂemcn no ycMompeHuto noJsib3oeamerns. Kpome moeo, peweHue O npuMeHeHUU nNpuHumaemcs,
ucxo0s U3 COCMosHUS cocyaa u Hanu4ua 06U.4UX NoKasaHul 018 UcNosIb308aHUSA KIUNCos. [locsie HanoXeHus
K/IUNCO8 NO/Ib308AMeEb OO/IKEH nposepume €20 NoJioXKeHue.

» [Ina npefoTBpalleHna NOBpeXAeHUA 6paHLueil N MarasvHa TUTaHOBbIX KIUMCOB: OCTOPOXHO BBOAWUTbL
NHeBMaTUYeCKNii KTMNannauKaTop Yepes Tpoakap.

» Bo n3bexaHue cnyyaiiHoro otcoeanHeHNA Tybyca OT PyKOATKM NPU OTBE[IEH I NOBOPOTHOTO KoNecuKa:
YCTaHOBWTb CTOMOPHOE KOJIbLIO 6 CBEPXy Ha PYKOATKY /10 MOBOPOTHOrO KoNecnKa v MoBepHyTb Ha 180°.

» Ecnn nHeBMaTNYeCKUi KNUMNanmnamKkatop He NCNoNb3yeTcs, yCTaHOBUTb Ha GpaHLLM 3aLUUTHYIO BCTaBKY.

» [pumeHeHe n3enna paspelleHo TONbKO MO/ BU3yasibHbIM KOHTPOJIEM.

2.4.3 CTepunbHOCTb

VIB,ElEJ'II/IE nocTaBnAeTCcA B HeCTepuibHOM Buae.

» HoBoe nspenve, noctynuellee C 3aBoja, nocne yaaneHma TpaHCI‘IOpTVIpOBOHHOI?I YyNnakoBKku HEO6X0,ELI/IMO
NpoBepuUTb Ha Hann4yne I'IOBpE)KLlEHl/IFl N oYNCTUTbL U Nepes nepsoﬁ CTepmnmsaumeﬁ.

2.5 [pumeHeHne

/A BHUMAHVE

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» lMepepn Kaxabim ncl P PATb Ha OTCYTCTBUE: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NOTpec A X Unn ot A geranen.

» [epep KaxabIM NPMMeHeHNEM NPoBepATb pa6oTocnoco6HOCTD.

/\ BHUIMAHUE
OnacHocTb Tf ¥ Ly
HECoBMeCTMMBbIX TPoaKapos!
» [Mpn ncnonb3oBaHMM MHCTPYMEHTOB C TpOaKapom:
- Y6epnTbcA B COBMECTUMOCTM TPOAKapa W MHCTPYMeHTa (c ycT KapTyg ™Ta-
HOBbIX KNUMNCOB).
- TMpoBoANTb NHCTPYMEHT Yepes TpoaKap BHYTPb NN HapY»Ky TONbKO C OTKPbITbIMM 6paHwamm.

Ta u/unmn nosp VNHCTPYMEHTa NpU UCNONb30BaHNMN

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb CMEeLYEeHNA KIUMC NPU pacceyeHnmn TKaHn B6nmnsm Hux!

» Ecnu Heo6X0ANMO pacceyeHmne CTPYKTYP MeXAY HanoXKeHHbIMU KNNMNCcaMmn, Mexay paspesom n
KAUnNcom A0MKHO OCTaBaTbCA pacCcToOAHNE He Al n n P Knunca.

» Y6eauTbCs, YTO CTPYKTYpa Npu pacceuyeHnn He HaTAHYTa.

» OCTOPOXXHO BBECTW KNUMANNAMKATOP NPAMO Yepe3 LIEHTP TpoaKapa.



2.5.1 MoparoToBKa NHeBMaTU4eCKOro KAunannaukaropa

JleMOHTaX 3alTHOIN BCTaBKMN
» CKaTb 3aLUTHYI0 BCTABKY GpaHLueit 12 1 OCTOPOXHO CHATb ee, cM. Puc. K.

MoHTaX NHeBMaTN4eCcKoro Knnnannankatopa Knmncos
» BbINONAHUTL MOHTaX MHEBMATUYECKOrO Knunannankatopa, cm. Pa3/:(er| 3.12

YcraHoeka 6annona CO2

YkazaHue

OmoeneHue 0ns 6annoHa CO2 Heo6xo0UMO 3aKkpblieams 6bICMPO U NJIABHO, MAK KaK 8 NPOMUBHOM C/ly4ae 803-
HUKWee npu npoKasnbleaHuu 6as1o0Ha 0assieHue omkpoem omaoesieHue 071 KapmpuoXa U 2a3 NOJIHOCMbIO BbiLi-
dem!

» OTKpbITb oTAeneHne ana 6annoHa CO2 4: oTTAHYTb Ha3ag Cepblil KnanaH OTAeNeHNa Ans KapTpuaxa 4
Hasaj.

» YcraHoBuTb 6annon CO2 13 oKpyrnon cTopoHol fo ynopa 14 B kpennewue 3, cm. Puc. D.
BupaHa nnockan ctopoHa 6annoHa CO2 13.

» 3aKpbiTb oTAeNeHue ana 6annoHa CO2 4, cm. Puc. E, v npu 3Tom cneautb 3a Tem, 4Tobbl HE MPOV30LLOo Ciy-
UaHOTO HaXaTWA Ha pblyar ynpasneHus 5.
Bannona CO2 13 npokanbiBaeTca aBTOMaTUYECKU.

YkazaHue
Mpu npokansisanuu 6annoHa CO2 803MOXHO 8036paMHO-NOCMynamesibHoe 08uxeHue mazu 7 6 mybyce 9!

Mposepka pa6oTbi

YkazaHue

Mpu nposepke pabomsl msaza 7 nepeMewaemcs MosbKO 8 MOM C/Ty4ae, eC/lu pblyaz ynpassieHus 00CmamoyHo
CUJTBHO HaXam.

» HaxaTb Ha pbluar ynpasnieHna 5 THeBMaTUYeCKOro Knvnanmnamkatopa fjo yrnopa 1 CHoBa oTnyCTUTb ero,
cm. Puc. H.
Pbivar ynpasneHus 5 BO3BpallaeTca B ICXOHOE MONOXeHNe.
Tara 7 jonxHa ABUraTbca Brepef-Hasap B Tybyce 9. [IBuKeHMe AOMKHO GbiTb BUAMMBIM B 0611aCTU nino-
WaaK1 AnA KapTpuaXKa TUTaHOBbIX Knuncos 11.

YcTaHOBKa KapTpuKa TUTaHOBbIX KIMNC

» BCTaBUTb KapTPUAXK TUTAHOBBIX KIUMCOB BLICTYNOM 15 B Ty6yc 9 1 npw 3TOM CnefuTb 3a Tem, YTOObl
BbICTYN He 6bln noBpexaeH, cm. Puc. F.

» [puxaTb MarasuH TUTaHOBbIX KAMMC Tak, UTOObl 6OKOBble HaKNaAKM Ha MHEBMATUYECKOM Kunanmnivka-
Tope 3alWenkHynunco, cm. Puc. G.
MHeBMaTUYeCKNit KNTUNanMANKaTop rOTOB K UCMOJNb30BaHWIO.

2.5.2 O6palyeHne C NTHEBMATUYECKNM KNMNannankaTopom K/nncos

/\ 0CTOPOXHO

OnacHocTb c605 B paboTe KapTpna»Ka TUTAHOBBIX KNVMNCOB NPy Ucnonb3sosaHun 6annona CO2 ana
pab6oTbi ¢ Hec KapTy !

» MMpu Kaxpaoi 3ameHe KapTpuAKa TUTaHOBbIX KIUMNCOB crieflyeT TakkKe 3ameHATb U 6annoH CO2.

YkasaHue

TMocnedruli KnUNC 8 KAPMPUOXe MUMAHOBbLIX K/IUNCOB8 UMeem U8emosyto MApKUPOBKY, CUZHA/IU3UPYIOWYIO O
MOM, YMO NOC/le e20 UCNO/1b308aHUSA MAza3uH 6ydem nycm!

YkazaHue

He 3akpeieame 6paHwu uHcmpymeHma npu 8sedeHuu/nodsedeHuu K Kuncy.

> 3arpyska KuUnca: HaxaTb Ha pbluar yrnpasneHuns 5 4o yropa 1 CHoBa OTMyCTUTb ero.
Pbluar ynpasneHusa 5 BO3BpallaeTca B UCXOAHOE NonoXeHune.
Mocne KaXx[0ro nosIHOro HaxaTua n nocneayLero oTnyckaHnA pblyara ynpasneHuma 58 6paHLLII/I aBToO-
MaTWUYeCKM NOCTyNaeT crieaylowas Knunca.

YkazaHue

B cyyan c6os HE06X00UMO 8bIHYMb KAUNGNNAUKAMOP U3 paHbl, NPOBEPUMb Npoyecc nodayu KIuncos u
nosmopume ezo.

> 3aKpbiThe KNunca: HaxaTb Ha pbluar ynpasieHna 5 NHeBMaTMYeCKOro KnmnannavkaTopa o ynopa, cm.
Puc. H.

» Knunc pomkeH HaxoAuTbCA TOYHO B HanMpaBMAKLIMX Ha BHYTPEHHE MOBEPXHOCTW GpaHluen nepen
3aKpbiTUeM. My 3TOM CNeAnTb 3a Tem, 4TOObI KAMNC 6biN BUAEH.

» [poBepuTb NonoxeHue 1 GpyHKLUMOHaNbHOCTb Kunca.

» [pu Heo6XOAMMOCTY YCTAHOBUTL fIPYrie KAnMChl.

» [locne onepauuu yTunmsnpyinTe KapTpuaxmu TMTaHOBbIX KIUMC 1 6annoHbl CO2.

2.5.3 3ameHa KapTpua»Ka TUTAHOBbIX KNUNcoB 1 6annoHa CO2
» 3Bneuyb NycToi KapTpWAXK TUTAHOBbIX KIMNCOB, cM. Paspen 3.6.1.

» W3Bneub nycToii 6annoH CO2 13, cm. Pasgen 3.6.2.

» BcraBuTtb HOBbIV 6annoH CO2 13, cm. Paspen 2.5.1.

» [lpoBepuTb paboTy UHCTPYMEHTOB, cM. Pasgen 2.5.1.

» YCTaHOBUTb HOBbIV KapPTPUAXK TUTAHOBbIX KNUNCOB, cM. Pazaen 2.5.1.

3. YTBepKaeHHble MeToAbl NOAroTOBKU
3.1 OG6wue yka3aHus no 6esonacHocT

YkazaHue

Cobnodame HaYUOHANbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHATbHbIE U MeXOYyHAPOOHbIe HOPMbI U AUPEKMUBbI, a MAKxXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6oeaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO CO6/1100amb delicmeyrouwue 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/ly4ae pesysibmam O4UCMKU Jly4ule U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus

Moxem 6bimb 06ecneyeHa MosibKo Noce npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpaéomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerb/UYo, NPosodaLjee 06pPabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHyamenvHas cmepunusayus He 6bINOJHAeMCs, HEOOXOOUMO UCNO/IL30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
de3uHpuyupyrouwee cpedcmeso.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGOpMayuio 0 N0020MoeKe U COBMECMUMOCMU MAMepUanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepuau3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wwme ykasaHuna

3acoxiwve unn NpUANMLWKeE Nocse onepaLmi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OYNCTKY UNK cAenaThb ee Hesh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C STUM HeNb3A NPEBbILLIATb MHTEPBAT, PaBHbI 6 Yacam, MeXAy Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeaBapuTenbHoO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYoLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CPpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELeCTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBbllleHne paspelleHHO A03NPOBKN HENTPaNMN3aTOPOB N OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHVe 1/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas MX HepasnuyumbiMi

BU3yanbHO UMW ANA CYNTBIBAIOLVX YCTPOCTB.

Mopn BO3peicTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOofepPKallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HanpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, UCMOMb3yemoi ana

OUNCTKYM, Ae3MHOEKUMM 1 CTepUNN3aLMK, Ha U3AEeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HWKHYTb ouary Kopposun

(ToueyHas Koppo3nsa, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLLeHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHO CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCCconeHHoMN

BOZION 11 3aTeM BbICYLIUTb U3flenne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 AONYLEHbI K

ncnonb3oBaHuio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekomeH[0BaHbI MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTMMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtena

XMMUKaTOB [O/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B NPOTUBHOM Clyyae MOryT BO3HUKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BIJie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeYriBaH1E NN U3MEHEHVeE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeT 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NoBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumense-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan mMoXeT ObiTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3WsA, TPelVHbI, Pa3pbiBbl, MPEXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW WAN UHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1na nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHaoLLen maTe-
pwianbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 MuoropasoBble nsgenuns

Bnuanua 06paboTkm, KOTOpble NPUBOAAT K MOBPEXAEHIO N3[eNNA, HE U3BECTHbI.

[loka3aTenbcTBO 61OCOBMECTUMOCTMN U TEXHOMIOTMYHOCTY M3Aenus 6bi10 NPefoCTaBNeHO NPOU3BOAUTENEM
nocne 50 uMKoB 06paboTKu.

Haunyuwum cnocobom pacnosHaTb HepaboTocnocobHoe nsaenve ABNAETCA TaTelbHaA 3puTeNbHan 1 GyH-
KLMOHanbHas NposepKa nepef, Cnefytowmm ncnonb3osaHunem, cm. Paspgen 3.11.

PeKoMeHA0BaHHbIN eXerofiHbli yXo/ COKpaLlaeT PUCK OTKa30B U NpoJieBaeT CPOK Cy}Obl N3Aenus, cm.
Paspen 4.1.

34 ﬂonrorosxa Ha mecTe npumMmeHeHunA

» HenpocmarpuBaemble MOBEPXHOCTH, €CTIN TaKOBbIE VMEIOTCH, PEKOMEHAYETCs MPOMbIBATb MOMHOCTLIO
06€eCCoIeHHON BOAOM, HAaMpUMep, NPU MOMOLLY OAHOPA30BOro WPMLA.

» [o BO3MOXHOCTY NOMHOCTbIO YAaNUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLOHHbIE 3arPASHEHNA NPY NOMOLLW BNax
Hol1 6e3BOPCOBOII UNCTALLE CandeTKu.

» TpaHCropTMpOBKa N3AeNns B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTEHepe B npegenax 6 4 s OuncTKu n
Ae3nHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKOMN

» [pocneants 3a Tem, uToGbl GannoH CO2 NHeBMaTMUECKOTO KnuManmnavkatopa Obin yaaneH, cm.
Paspen 3.6.2.

» He n3Bnekatb d)I/IKCI/IpyPOLLlI/Ie BWHTbI, AONTOCPOYHO coeanHALWmne aetann.

» Pa3obpaTb n3aenve nepep ouNCTKon, cm. Pasgen 3.6.

» OTKpbITb M3AeNme C WapHUPOM.

3.6 [lemoHTax

3.6.1 MW3BneueHue KapTpuaKa TUTAaHOBbIX KNUNCOB
> 3aKprTb 6paHLLII/I C NOMOLbIO pblYara ynpasneHunsa 5 1 u3Bneub KapTpuaX TUTAHOBbIX KNUMNCOB 3a
ANCTanbHbIN KoHel, cm. Puc. 1.

3.6.2 MWsBneueHue 6annoxa CO2

/\ BHUMAHME

3BYK BbIXOAALLEro 0OCTaTOMHOrO rasa Npu OTKPbITUM oTAeneHnn ana 6annoHa CO2 MoXeT BbI3BaTb
ucnyr!

» CoobwunTb MeANLIMHCKOMY NepcoHany o 3ameHe 6annona CO2.

» OTKpbITb OTAeNeHVe ANA KapTpuppka 4: OTTAHYTb Ha3aj Cepblil KnanaH OTAeneHuA AnA KapTpuaka 4
Hasaj.

» Vi3Bneub 6annon CO2 13 u3 KpenneHna 3 B HanpasieHN, MPOTUBOMONIOXKHOM YKa3aHHOMY CTPENKOM, CM.
Puc.D.

3.6.3 [lemMOHTa)XK NHEBMaTM4YeCKOro Knnnannankaropa Kamncos

» ECnn ycTaHOBNEHO CTOMOPHOE KOMbLIO 6: NOBEPHYTb CTOMOPHOE KOMbLO 6, NOKa pa3pbls KonbLia He byaeT
obpalleH BHI3 B HanpaBieHWN pbluara ynpasneHus 5.

» YaepxuBaTb TyOyC 9, NOTAHYTb Ha3aj MOBOPOTHOE KONECMKo 1 40 yrnopa B HanpaBneHnn PyKoATKN 2 v
n3Bneyb Tybyc 9, cm. Puc. J.

» CHATb CTONOPHOE KOMbLIO 6 C PYKOATKYM fiBUXKEHNEM Ha3ag, cm. Puc. A.

3.6.4 [lemoHTax Ty6yca
» BbITAHYTb BHYyTpeHHUii Tybyc 8 13 paboueii BCTaBKM 9.
» BbITAHYTb TATY 7 13 BHYTPeHHero Tybyca 8.

3.7 Ouwncrtka/pesunHdekuuns

3.7.1 Cneuundunueckue ykasaHus no 6esonacHoCTi BO BpeMsi NOAroTOBKN
MoBpexaeHre K paspyLueHne U3enua B pesynbTaTe NPUMEHEHNA HeHaaeXallnx YNCTALUX 1 Ae3nHON-
LMpYyloLWmX CPeACTB U/UNi BCIeACTBIE BO3AECTBUA CIMLLKOM BbICOKOM TemnepaTypbi!
> an/IMEHﬂTb yucrawme n F[e3VIHd)VILLVIpy|OLL[I/Ie CpeAcTBa CornacHO MHCTPYKUMAM NpoussoanTens,

- KoTopble JoMyLyeHbl A NacTMAcC 1 BbICOKOKaYeCTBEHHO CTany,

- KOTOpble He ABNAITCA arpecCUBHBIMY K MacTudrkaTopam (Hanpumep, CUINKOHY).
» Cob6ntoaaTh yKasaHuA No KOHLEHTPaLuUK, TemnepaTtype 1 NpoAoIXKUTeNbHOCTY 06paboTKu.
» He npesblwatb Temnepatypy Ae3nHdekumm B 95 °C.

OnacHocTb 3arpAsHeHua Uan 3aCopeHna KnanaHHoOro mexaHmsma 4ncTawmm CpEﬂCTBOM!
» He nomewaTb/He OUMLLATL PYKOATKY B YIbTPa3BYKOBOM BaHHE.

» (OxaTb 3alLUTHYI0 CKOOY AnA GpaHLuer 12 1 0CTOPOXXHO NPOBECTY Yepes 6paHLuK 40 ynopa 16 Hapy»KHOTo
Tybyca, cm. Puc. L.

» Ecwm usgenne MOXHo 3a¢I/IKCI/IpOBaTb B iepxKaTenAax HagexHo 1 B noaxoaaLlem Ana YNCTKU NONOXeHNN:
Npon3BecTy MaWNHHYI0 OYUCTKY N ,quMH¢EKuMD nsgenua.

» [locTaBKy 13fienua Ans 06paboTKM OCYLIeCTBAATL TONbKO B CYXOM COCTOAHUM, MOCKOJbKY B MPOTUBHOM
Cyyae BO3MOXHO PacnpoCTpaHeH e 3arpA3HeHnii B pabouyio BCTaBKy.



3.7.2 YTBepXAeHHbI MeTO[ OUNCTKN 1 Ae3nHbeKkun

V1 i metog  Ocob ™ Ccbinka

PyyHas ouncTka ¢ nomo- B NoAXOoAALIaA WeTKa ANA YNCTKM, Hanpui- Paspgen PyyHas

LWbIO YNbTpa3ByKa 1 C mep, PM995R nnn GK469R ouncTka/AesnHpexuma
norpyxeHunem B Ae3unH- o . 2 paspen:

HULMPYIOLYMIA pacTBOp B OpHopa3soBblii wWnpuy, 20 mMn

Pa3sgen PyyHas uncrka
B Pa6ouas yacTb B HageTb Ha n3genue 3alWuTHyto ckoby 12.

YNbTPa3BYKOM U NyTem
onyckaHus B Ae3NHOUM-
LMpyloLWwuii pactsop

M 3Tan cywKu: Ncnonb3oBaTb 6e3BOPCOBYI0
candeTKy 1nu MeaVNLIMHCKUIN CKaTbli BO3-

Ayx
MawmHHas wenoyHas W YKnaabiBaTb U3fenne B ceTyaTyto KOp3uHy, Paspen MawnnHan
OYMCTKA 1 TepMUYeCKas CneLmManbHo NpeHasHaveHHyio AnA Npo- oumncTKa/fesnHpeKLmus
Ae3nHeKLMA BefieHNA OYMCTKM (He AOMyCKaTb, 4To6bI paspen:
B PykosTka KaKve-Hnbyib SneMeHTbl 3aenus ocra- B Pasgen MawuHHas
NNCb HeOBPaboTaHHbIMY). LEeNoYHaA OuNCTKa 1
B YNoXuTb N3aenue ¢ OTKPbITbIM KnanaHom TepMmnyeckan AesnH-
oTAieNneHNsa ANA KapTpuaxa 4 B CeTKy, CM. dexuna
Puc.A.
MNpepsapuTensHan pyy- B [NoaxopAwas WweTKa ANA YNCTKK, Hanpu- Paspen PyuHas

HasA 0YNCTKa C MOMOLLbIO
YNbTpa3ByKa U LETKN 1 npefBapuTeNbHON pyuy-
nocnegyroulan ManH- HOW OUNCTKON pasgen:
HasWwenoyHasounctkam M HapeTb Ha nsgenuve 3aluTHylo ckoby 12. n
TepMmnyeckasn AesnHdpek-
uma

mep, PM995R nnn GK469R ouncTka/pesnHekuna ¢

OpHopa3so.blii Wnpuy, 20 mn

Paspen MNpepgapu-

B Ynoxure usfenve B CETYaTyo KOP3UHY, TenbHasA YNCTKa ynb-
cneunanbHO NpeaHasHauYeHHyio Ansa npo- TPasBYKOM U LETKO
BefleHNA OUNCTKM (He ponycKanTe, YTobbl Bpy4Hyto
KaKne-HNby/ib 3neMeHTbl U3aenns ocTa- W Pasgen MawwHHas
NNCb HeobpaboTaHHbIMN).

B Pa6ouas yacTb

wesnio4yHaA O4YncTKa n
B OTpenbHble 3neMeHTbl C BHYTPEHHUMM TepMuyeckas AesuH-
npocBeTaMu 1 KaHanamu noaKNounTb dekuna

Gazalv

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py OKOHYaTeNbHON NPOMbIBKE CABUIaTh ieTanu (Hanpumep, PerynpoBOYUHbIE BUHTbI, 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 cywiku ocywnTb n3aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALLNX BCMOMOraTebHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, CxKaTblil BO3ayx), cM. Pasaen 3.7.2.

3.9 MawunHHaa ouncTKa/pesnHdekumna

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IKeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHaemelli npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HeOBX0OUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

3.9.1 MawunHHasn WenoyHas o4NCTKa N TepMmmnyeckas gesnHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

Qasa Lar T t KauectBo  Xumusa/Mpumeuyanue
[°C/°F]  [mmuH]  BOABI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
npombiBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUeHTpaT, WwenoyHoi:

- pH~13

- aHuoHuyeckme MNAB <5 %
B Pa6ounii pactBop 0,5 %

- pH~11*

HanpAmMyto K cneynanbHOMY NPOMbIBOY- n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
HOMY COEAVHEHMIO UHXEKTOPHO TENEXKN. MbIBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 MNno-8 -
3.8 PyuHas ouncrka/pesmHdpekuns
. N v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
» [epen py4Hon fesnHdeKuymen faTb BOAE CTEYb C U3[eNs, YTobbl NPeaoTBpaTUTL pasbaBneHvie Ae3vH- ANIA OUMCTKI M AR3MH LKL
duumMpyioLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.
» [locne pyuyHOIl OUNCTKIU/[E3NHPEKLMU NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAMMbIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB M-g: MTbesan soma
3arpAsHEHUI. i
P Mo-8: MonHocTblo obecconeHHas Boja (AeMUHepanM3oBaHHas, MO MUKPOOUONOTNYECKUM

» [pu Heo6X0AMMOCTN NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

3.8.1 PyuHas uncTKa ynbTpa3ByKOM 1 NyTem onycKaHusA B Ae3nHpuumpyowmii pac-

TBOp
®asa Llar T t KoHy. KauyectBo  Xumua
[CC/°F]  [mmu]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerng, geHon v yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEeBble
coefiuHeHus; pH ~ 9*
] MpomexyTouHasa Kt 1 - n-B -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
|1] Desundekunsn Kt 5 2 Mn-s KoHueHTpaTt He copepXxut
(xonop- anbaerua, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBblEe
coefjuHeHns; pH ~ 9*
v OKoHu4aTenbHasa Kr 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonoga-
HasA)
v Cywka Kr - - - -
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio obecco; Bofa (A panusol , MO MWKPOGMONOrMYecKnM
noKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KaueCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHpoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» [pUHATbL BO BHYMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 Of{HOPa30oBbIX LWINPULAX, CM.
Pazpen 3.7.2.

®azal

» Ounctutb M3aenue B ynbTpasByKoBOM BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM 6biN NOABEPTHYTb 06paboTKe 1 He BbIN0 NPenATCTBUI
[INA NPOXOX/AEHNA YNbTpa3ByKa.

» [pu NomMoLLM COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUULLATD U3/leNne B PaCTBOPE [10 MOJIHOTO MCHE3HOBEHUSA 3arpsA3-
HEHW.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIM TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpyMep, PerympoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPbI 1 T.[1.), KOTOpble He 3aduK-
CPOBaHbI HEMOABVKHO.

» 3aTem TwaTenbHoO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLIMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pu npombiBKe CABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABMKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOJibl.

Qazalll

» [ofIHOCTbIO NOrpy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOWUIA PacTBOP.

» [pu ge3nHdekunn caBuUraTh feTanu (Hanpumep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OHOPA30BbIM WNPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM cneauTb 3a Tem, YTOGbI BCe JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY GbifIi CMOUEHBI.

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalVHHOW OUNCTKM / fie3nHGeKLMM NPOBEPUTL MOBEPXHOCTU Ha NMPEAMET 3arpA3HEHNIA.

3.10 PyuHas ouncTKa/pesnHdpeKkuna c npeaBapnTenbHON PYyYHOI OUNCT-
Kol

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/IXeH UMeMb NPOBEPEHHYI0 CmeneHb 3(hpekmusHocmu (Hanpumep,

donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkazaHue

TMpumeHaemelli npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKYUU HEOBXO0UMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKuBaHue.

3.10.1 MNpepaBapuTenbHas YNCTKa YNbTPa3BYKOM U LLETKON BPYUHYIO

®asa LWar T t KoHy. KavyectBo  Xumua
[°C/PF]  [mun]  [%] BOAbI

1 YnbTpasBykoBasa Kt >15 2 Mn-s KoHueHTpaT He cofepXut
oumncrka (xonop anbaerna, peHon u yet-
Has) BEPTUYHbIE aMMOHVEBble
coefjuHeHuns; pH ~ 9*

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonog
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» [pVHATb BO BHUMaHVe CBEEHNA O MPUTOAHbIX K UCMOb30BaHNIO LETKaX 1 OAHOPa30BbIX WNPULAX, CM.
Paspen 3.7.2.

Qaszal

» OuncTuTb U3aenue B ynbTpa3ByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 Kl'l) B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
ANTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTynHble NOBEPXHOCTN [, noaBeprHyTbl o6pa60TKe 1 He 6bIno npel‘IﬂTCTBVIVI
ANA NPOXOXAEHUA YyNbTpasByKa.

» [pv nomoLM COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUMLLaTh U3AeNne B pacTBOPE 10 MOIHOTO NCUYE3HOBEHA 3arpa3
HeHUN.

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTK, eC/IN TaKOBble MMEKTCA, OUMLLIAaTh nOAXOF[ﬂLL[eVI LLLeTKOVI B TeyeHune
He meHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTanm (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWATENbHO (HE MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTY YNCTALUMM Ae3NHPULMPYIOLLMM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALMNIA OHOPA3OBbIN LNPULL.

Gazall
» Bce n3genve nonHocTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [py NpombIBKe CABMraTb AeTany (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
3aMKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.



3.10.2 MawwnHHas WenoYHas OYNCTKa N TepMmmnyeckas gesnHpekumns
Tun npubopa: Mpurbop oaHOKaMePHbIN ANA OUNCTKI/Ae3nHPeKLMM 6e3 ynbTpa3syka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [mun] BOABI

I MNpeasaputenbHan <25/77 3 MN-s -
nNpombIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KoHUeHTpaT, WenoyHoi:

- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %

W pabouuii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouyHasa npo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuyna 90/194 5 no-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHOMLMpYIoLLelt MaluUHbI

MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio o6ecco; Bofa (A panusol , MO MWKPOGNONOrMYecKnM

noKasaTeNAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MaWMHHOW OUNCTKI/e3nHEKLIMN NPOBEPUTL, He OCTaINCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpas-
HEHW.

3.11 MpoBepka
» OxnapuTb nsgenvie 1o KOMHaTHOW TemnepaTypbl.
> BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

3.11.1 3puTenbHasa npoBepKa

> Y6EAVITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHnnA yCTpaHeHbl. OﬁpaTVITb 0co60€e BHUMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE noBepxHO-
CTW, LWAPHUPbI, CTEPXKHY, YryBneHus, nasbl, a Takke CTOPOHbI 3yObes Ha pacraTopax.

» Ecnuuspenua 3arpA3HeHbl: NMOBTOPUTb NPOLECC OYNCTKU N IJ,eBMHd)eKLll/IVI.

> I'Iposepwrb vnigenve Ha Hannuue nospem,quMVl, Hanpumep, n3onaunn, a Takke NoABeprmnxca Koppo-
31K, paclwaTaHHblX, MOrHYTbIX, CTOMAaHHbIX, NMOTPEeCKaBLIMXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO NouapanaHHbIX nnn
OT/IOMUBLUNXCA nemneﬁ.

> I'Iposepmrb, HeT N1 Ha n3aenne oTCyTCTBYOLNX UK BbILBETLLNX HalJ,I'IMCEVL

» [poBepnTb HanMumne Ha NOBEPXHOCTAX FPYObIX N3MEHEHWIA.

> npOEEpVITb Hanu4yne Ha n3fennu 3ayceHLes, KOTopble MOryT NOBPEANTb TKaHU UK XUpypruyeckne nep-
vaTku.

> I'Iposepvm: nsgenvie Ha npeamMeT He3aKpenaeHHbIX NI OTCYTCTBYIOLWNX ,qe'ranel?L
» [loBpexaeHHoe v3fenne HeoBXO[MMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO ClyKOy
Aesculap, cm. Pasgen 4.2.

3.11.2 MpoBepka pa6oTocnoco6HoCcTU

A\ OCTOPOXHO
OnacHocTb peXxaeHuNa YNIOTHNT!
macnom!

> He o6pa6aTbiBaTh PyKOATKY cnipeem.
» O6pabaTbiBaTh CNIpeem TONbKO OTMeUYeHHbIe TOUKU B Ty6yce; cM. cTOuKK cmasku 10 Ha Puc. B.

TOB Npu 06paboTKe pyKOATKU cneymnanbHbiM

/\ OCTOPOXHO

Mosp (nerug metanna/édp pp ) no np Hef0CTaToOuHOM

cmaskn!

» MMepep npoBepKoii Ha by Tb CMa3aTb OT TOuYKM cMa3Km 10 cneumanbHbIM
Mac/iom, npur ANA ncl CyyeTom niy 0 MeTofa cTepuansayum

(Hanpumep, ANA cCTepMAN3aLMM NapoM NCNoNb3oBaTb cnpeii STERILIT® I-Olspray JG600 unu macno
STERILIT® I-Tropfoler JG598).

» Cobpatb pasbupaemoe nsgenue, cm. Pasgen 3.12.

» [poBepuTb n3genmne Ha GyHKLMOHANbHOCTb.
- 3aKpbITb 6paHLWK.
- Korpa 6paHLuM 3aKPbITbl X NOBEPXHOCTY JOMMKHBI COMPUKACcaTbCA.
- bBpaHwu He fONXKHbI NepeKpeLLMBaTLCA B 3aKPbITOM COCTOAHNN.

» [poBepuTb NNaBHOCTb XOAa BCEX MOABWXKHbIX AeTanei (Hanpymep, WapHUPOB, 3aMKOB/3allenokK, AeTa-
neil CKONbXeHNA U T. A.).

» lMpocnegutb 3a Tem, uTobbl GannoH CO2 MHeBMAaTUYeCKOro KAWManmaMkatopa Obin yAaneH, cm.
Paspen 3.6.2.

» [poBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLMMI U3ENNAMN.

» Hepa6oTtaloliee usaenne Heo6xoaMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATL U HaNpaBUTb B TEXHUYECKYIO CNyXOy
Aesculap, cm. Pasgen 4.2

3.12 VYcraHoBKa

/\ OCTOPOXHO
OnacHOCTb HapyLueHuA B paboTe n3-3a HeNPaBWIbHOIO NOpPAAKa MOHTaXa!
» Co6nioaaThb NOPAAOK MOHTaXa.

3.12.1 MoHTax Ty6yca
» BcTaBuTb TAry 7 BO BHYTPEHHUI Ty6yC 8.
» BcTaBuTb BHYTpeHHMiA Ty6yc 8 ¢ TAroii 7 B pabouyio BCTaBKy 9.

3.12.2 MoHTaX NHeBMaTU4eckoro KnunannamkKaTropa Kamncos

» OTTAHYTb NOBOPOTHOE KOMECHKO 1 10 yropa B HanpaBieHN PYKOATKN 2.

» YaepxumBaTb MOBOPOTHOE KOMECHKo 1 B MOMOXEHUW yropa U BCTaBWUTb CMOHTUPOBaHHYIO pabouyto
BCTaBKy 9. MpwxaTb pabouyto BCTaBKy 9 K PyKOATKE 2 1 MOBEPHYTb HACTONBKO, YTOGbI COBMECTUNNCH Map-
KNPOBOYHbIE NTNHUN Ha pa60qe|7| BCTaBKe 91 NOBOPOTHOM KOnecuke 1,a NOBOPOTHOE KOJNIeCUKO 1 3awen-
KHynocb, cm. Puc. C.

» YCTaHOBWTb CTOMOPHOE KOMbLIO 6 CBEPXY Ha PYKOATKY 2 MeXAY NOBOPOTHBIM KONECHKOM 1 1 pblyarom
ynpaeneHus 5 1 nosepHyTb Ha 180°.

3.13 YnakoBKa

» [omecTuTe u3fenve B CneLnanbHy0 eMKOCTb ANA XPaHEHNA UK B NOAXOAALLYIO CeTKy. YbeanTbcs, uto
6paHLLVN 3aKPbITbI 3aLLUTHOW CKOGOIA.

> Ha,qnex(au.mM 06paSOMyI‘IaKOBaTb ceT4yaTble KOpP3uHbI A4nAa cTepunmsaynn (Hanpmmep, B CTepUsbHbl€ KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeAoTepallaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe N3AeNns BO BPeMs XpaHeHus.

3.14 Crepununsayusa napom

/\ OCTOPOXHO

OnacHoCTb noTepu crep T/noBsp PYKOATKM Npm ocTaBneHHom 6annoxe CO2!

» Y6eAuTbCcA B TOM, YTO B THEBMATUYECKOM K. TOpe HeT co2.

» Ecnu nocne creg ocranca CO2: npoBepuTb Pa60TOCNOCOGHOCTD PYKOATKMN U

MOBTOPUTb CTEPUAN3aLUIO.

YkasaHue
Cmepunusoeams uzdesiue MOXHO KaK 8 pa3o06paHHOM, MAkK U 8 COBPaHHOM COCMOAHUU.

> Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLLNIA COCTAB MMEEeT JOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHUM NMOBEPXHO-
CTAM (Hanpymep, OTKPbITb BCE KNanaHbl 1 KPaHWKM).

> YTBepX/AeHHbI MeToa CTepunusaumn
- Maposan cTepunusauna ¢popBakyyMHbIM METOAOM
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285, ytBepxaeHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus GopsakyyMHbIM METOLIOM NMpu TemnepaType 134 °C co BpeMeHeMm BblAeP> KK 5 MVH.

» [pun oiHOBPEMEHHOM CTePUNMN3aLIMN HECKOMbKMX N3[1eN1M B MapOBOM CTepunmnsatope: ybeanTbCs, YTo He
npesbllleHa MaKCMMaribHas AOMyCTUMan 3arpyska napoBOro CTepunmusatopa COrnacHo npeanucaHnam
V3roToBUTENA.

3.15 XpaHeHue

> CTEpI/IJ'I bHble n34enua B Hen pOHI/ILlaeMOIz ANA MUKPOOPraHN3MOB yrnakoBKe 3auiiath OT Mbi/IN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NOMeLleHUn C NOCTOSAHHON TEMI'IEpaTypOVI.

4, Yxop n cepBuCHOe 06CnyKuBaHue
4.1 Yxop

[ina obecneyeHna HaJleXHOCTU SKCNNyaTaLumy KomnaHua Aesculap pekomeHayeT NpoBOAWTb TeXHNYeCKoe

06CnyXKrBaHVe B COOTBETCTBUM CO CMeLyanbHON MapkUpoBKoW, cm. Puc. M.

» [Ina npoBeAeHUA COOTBETCTBYIOLErO CEPBUCHOTO 06CNyXIBaHNA obpallaiTech B NPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus, cm. Pasgen 4.2

4.2 CepBucHoe obcnyxunBaHne

/\ OCTOPOXHO
Moand Koro Py MOTYT Ny TU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe
06¢ a TaKxKe npekxfy AeliCTBMA COOTBETCTBYIOWUX AONYCKOB K SKCIIyaTauuu.

> 3anpeujaeTcA BHOCUTb B n3fenne moandukauun.
» [na npoBepAeHusa pa6boT nNo cepBMCHOMY 06¢
craButenbcreo B. Braun/Aesculap.

U PEMOHTY iTecb B MeCTHoe npep

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

4.3 MpuHapnexHocTu/3anyacTn

MHpopmaLms 0 NpMHAANEXHOCTAX 1 3anyacTsx NprBefeHa B OHMalH-KaTanore no SHAOCKONUM Ha canTe
www.endoscopy-catalog.com n B npocnekrte Aesculap C62311.

5. YTunusauynsa

/N\ BHUMAHME
OnacHocTb UHGULMP co cTop p n !
» Cob Te NpeAnucaHuns, AeiiCTBYIOLWME B Ballel CTpaHe, Npu yT UM BTOP

nepepa6oTKe n3genns, ero KOMMNOHEHTOB U YNaKOBKM.

6. CumBONbI Ha U3AENUN N yNaKoBKe

#

IIrr-Mm

MapkupoBKa Ha pyKoATKe 1 TyGyce C MHdopMaLmeil 0 CPOKe OUepPejHOro TEXHUYe-
cKoro obcnyuBanus, cM. Paspen 4.1
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Aesculap”
Pneumaticky aplikator svorek (s nasazovacim zasobnikem s titanovymi
svorkami a patronou CO,)

Legenda

Otocna hvézdice

Uchyt

Drzak patrony

Uzavér (pfihradka patrony)
Ovladaci packa (k zavFeni svorky)
Pojistny krouzek

Posuvna tycka

Vnitfni trubice

9 Drik

10 Mazaci mista

11 Misto pro zasobnik s titanovymi svorkami
12 Ochrana Celisti

13 Patrona

14 Doraz (drzak patrony)

15 Vystupek zasobniku

16 Doraz (ochrana Celisti)

O N O U A WN =

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

PL520R RUKOJET CHALLENGER TI-P

PL522R DRiK KOMPLPRUM.:5MM D:310MM

PL536R DRiK KOMPLPRUM.:10MM D:370MM

PL538R DRIK KOMPLPRUM.:10MM D:260MM

PL603R MULTIF. APLIKATOR SVOREK TI-P 5/205MM PRO SVORKY SM
PL604R MULTIF. APLIKATOR SVOREK TI-P 5/310MM PRO SVORKY SM
PL606R MULTIF. APLIKATOR SVOREK TI-P 10/370MM PRO SVORKY ML
PL608R MULTIF. APLIKATOR SVOREK TI-P 10/260MM PRO SVORKY ML
PL609R DRIK TI-P SAM.5 / 205MM PRO RUKOJET PL520R

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiali a Zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

A\ VAROVANI

Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledk muze byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti

2.1 Dodavané velikosti

Oznaceni Katalogové &islo/rozméry

Pneumaticky aplikator svorek (s nasazovacim zasobni- PL606R PL6O8SR PL604R PL603R
kem s titanovymi svorkami), komplet

Pramér dfiku 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Délka 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rukojet, jednotliva PL520R PL520R PL520R PL520R
DFik, jednotlivy (véetné vnitfni trubice a posuvné tycky) PL536R PL538R PL522R PL609R
Posuvna tycka, jednotliva PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Vnitini trubice, jednotliva PL536802 PL538802  PL522801 PL601801
Ochrana Celisti PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Pojistny krouzek PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Zasobniky s titanovymi svorkami, velikost Small- - - PL574T PL574T

Medium v¢. patrony
(12 zasobnikd po 12 svorkach a 12 patronach)

Zasobniky s titanovymi svorkami, velikost Medium-Large ~ PL579T PL579T - -
v¢. patrony

(12 zasobnikd po 8 svorkach a 12 patronach)

Samostatné patrony Challenger Ti-P CO, (3 patrony) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu

Endoskopicky aplikator svorek (s nasazovacim zasobnikem s titanovymi svorkami a s patronou CO,) se pouziva pro
ligaturu cév a dutych organt a k oznacovani anatomickych struktur. Viyrobek se pouziva v kombinaci se zasobniky
Aesculap na titanové svorky.

2.2.2 Indikace
W Ligatury cév a dutych organi
W Oznaceni anatomickych struktur pro rozpoznavani v rentgenovém obrazu

Upozornéni

Svorky pro ligatury jsou uréeny k pouZiti na cévich nebo cévnich strukturdch (napf. zlucovodu), u nichz chirurg pova-
Zuje svorky pro ligatury za nejlepsi prostredek. Velikost, typ a materidl svorky voli chirurg na zdkladé viastnich zkuse-
nosti, posouzeni a poZadavki.

2.2.3 Absolutni kontraindikace

Nepouzivejte:

B na centralnim nervovém systému

| pfi citlivosti na cizi téleso z titanu

W pii opatfenich branicich poceti, jako je okluze vejcovodd, vasektomie

2.2.4 Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k opozdénému hojeni, resp. k ohroZeni Uspéchu

operace:

B Medicinské nebo chirurgické stavy, které mohou branit Gspéchu implantace, napf. poruchy pojivové tkané (napf.
Mafrandv syndrom) nebo infekce.

V pripadé vyskytu relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o individualnim pouZiti vyrobku.

2.3 Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

V rdmci zékonné a informaéni povinnosti se upozoriiuje na nasledujici mozné vedlejsi ucinky, pfip. interakce, které
jsou vyrobei v soucasnosti znamy. Jsou specifické pro postup a ne pro vyrobek a zahrnuji infekci, migraci/dislokaci
svorky s moznosti (opétovného) otevieni uzavfeného dutého organu/cévy (napf. krvaceni), nekrozu zasvorkované
struktury, poranéni osetfovanych nebo okolnich tkanovych struktur a senzibilizaci vici kovovym soucastem svorky.

2.4  Bezpecnostni pokyny

2.4.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbé.

» Vyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzd€lanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni
Uzivatel je povinen vSechny zdvaZzné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

Uzivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potiebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.4.2 Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

Upozornéni

Pouzivdni svorek pro ligatury (v aktudIné dostupné velikosti svorky) se uskutecriuje v zdvislosti na velikosti struktury

a zdvisi na usudku uZivatele. PouZiti se navic uskutecriuje na zdkladé stavu cévy, resp. podle toho, zda je obecné indi-

kovdna aplikace svorky. Po aplikaci svorky musi uZivatel zkontrolovat, zda dobre sedi.

» Aby nedoslo k poskozeni Celisti a zdsobniku s titanovymi svorkami, zavadéjte pneumaticky aplikator svorek opa-
trné pres trokar.

» Abyste zabranili neimysinému oddéleni dfiku od rukojeti staZenim otocné hvézdice, nasunite pojistny krouzek 6
shora na rukojet aZ k oto¢né hvézdici a pootocte o 180°.

» PFi nepouzivani pneumatického aplikatoru svorek pouzijte ochranu celisti.

» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

2.4.3 Sterilita

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu zkontrolujte na pripadna poskozeni a pred prvni sterilizaci vy¢is-
téte.

2.5 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pted kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

/A\VAROVANI
Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo poskozeni nastroje v disledku pouZiti nekompatibilnich trokari!
» V pfipadé pouZiti nastroje s trokarem:

- Zkontrolujte kompatibilitu trokaru a nastroje (se zasobnikem na titanové svorky).

- Nastroj zavadéjte nebo vytahujte trokarem pouze s otevienou Celisti.

/A VAROVANi
Nebezpedi dislokace svorky v disledku pFefiznuti tkané v blizkosti tkané!

» P¥i piefiznuti zasvorkovanych struktur nechejte mezi svorkou a mistem prefiznuti okraj tkané v Sifce mini-
malné dvou svorek.

» Dbejte na to, aby struktura pfi pFefiznuti nebyla pod pnutim.
» Aplikator svorek opatrné zavedte stredem skrz trokar.

2.5.1 Prfiprava pneumatického aplikatoru svorek

Demontaz ochrany celisti
» Ochranu Celisti 12 stisknéte k sobé a opatrné stahnéte smérem k dfiku, viz Obr. K.

Montaz pneumatického aplikatoru svorek
» Montaz pneumatického aplikatoru svorek, viz Kapitolu 3.12



Nasazeni patrony

Upozornéni

Uzdvér piihrddky patrony je nutno uzaviit plynulym pohybem, protoZe jinak by se uzdvér patrony v disledku tlaku pat-

rony pfi nabodnuti opét otevrel a patrona by se zcela vyprdzdnila!

» Otevieni uzavéru prihradky patrony 4: bocni plosky Sedého uzavéru pfihradky patrony 4 potahnéte smérem
dozadu.

» Zavedte patronu 13 kulatou stranou aZ na doraz 14 do drzaku patrony 3, viz Obr. D.
Plochd strana patrony 13 je viditelna.

» Uzavér prihradky patrony 4 zaviete, viz Obr. E, a pfitom zajistéte, aby ovladaci packa 5 nebyla seviena, resp.
stisknuta.
Patrona 13 se automaticky napichne.

Upozornéni
Pri propichnuti patrony mize dojit k pohybu posuvné tycky 7 v driku 9 dopredu a dozadu!

Provedeni kontroly funkce
Upozornéni
Pri kontrole funkce se posuvnd tycka 7 pohybuje pouze tehdy, pokud byla oviddaci pdcka dostatecné stisknuta.

» Ovladaci packu 5 pneumatického aplikatoru svorek stisknéte na doraz a opét uvolnéte, viz Obr. H.
Ovladaci packa 5 se vrati do vychozi polohy.
Musi dojit k pohybu posuvné tycky 7 dopfedu a dozadu v dfiku 9 a tento pohyb musi byt viditelny v misté zasob-
niku titanovych svorek 11.

Nasazeni zasobniku s titanovymi svorkami

» Zavedte zasobnik s titanovymi svorkami 15 do dfiku 9 a zajistéte pritom, aby nedoslo k poskozeni vystupku, viz
Obr. F.

» Zasobnik s titanovymi svorkami zatlacte tak, aby bo¢ni spony zaklaply do pneumatického aplikatoru svorek, viz
Obr. G.
Pneumaticky aplikator svorek je pfipraven k pouziti.

2.5.2 Manipulace s pneumatickym aplikatorem svorek

A\ POZOR
Porucha fungovani zasobniku s titanovymi svorkami v disledku pouZiti patrony pro vice neZ jeden zasobnik!
» Pfi kazdé vyméné zasobniku s titanovymi svorkami vymérite také patronu.

Upozornéni
Posledni svorka ze zdsobniku s titanovymi svorkami je barevné znacena pro upozornéni, Ze zdsobnik s titanovymi svor-
kami bude ndsledné prdzdny!

Upozornéni
PFi zavddéni / priblizovdni ke svorkovanému mistu Celisti nezavirejte.

» Nabijeni svorky: Zatlacte ovladaci packu 5 na doraz a pak ji opét uvolnéte.
Ovladaci packa 5 se vrati do vychozi polohy.
Po tpIném stlaceni a opétovném uvolnéni stisku ovladaci packy 5 se do Celisti automaticky pfedsune dalSi svorka.

Upozornéni
Pokud dojde k nesprdvné funkci, je nutno postup aplikace zkontrolovat mimo télo a zopakovat.

» Uzavieni svorky: Ovladaci packu 5 pneumatického aplikatoru svorek stisknéte az na doraz, viz Obr. H.

» Svorku uzaviete vyhradné ve vedeni Celisti pneumatického aplikatoru svorek, uréeném k tomuto ucelu. Pfitom
zajistéte, aby bylo svorku pfi aplikaci vidét.

» Zkontrolujte, zda svorka spravné sedi a funguje.

» Popfipadé nasadte dalsi svorku.

» Po operaci zasobniky s titanovymi svorkami a patrony zlikvidujte.

2.5.3 Vyména zasobniku s titanovymi svorkami a patrony
Prazdny zasobnik na titanové svorky odstrarte, viz Kapitolu 3.6.1.
Prazdnou patronu 13 odstrante, viz Kapitolu 3.6.2.

VloZzte novou patronu 13, viz Kapitolu 2.5.1.

Provedte kontrolu funkce, viz Kapitolu 2.5.1.

Nasadte novy zasobnik s titanovymi svorkami, viz Kapitolu 2.5.1.

v
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>
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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 prostredku 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 desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudini informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

pred ni >45 °C a nemély pouzivat zadné fixadni desinfekéni prostiedky (na bézi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki miaze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavejicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢i i, desinfekei a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelngym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tprave Setmé vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Vyrobky k opakovanému pouZziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Prikaz biokompatibility a zpracovatelnosti vyrobku po 50 cyklech predsterilizaéni pfipravy byl vyrobcem poskytnut.
Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim
viz Kapitolu 3.11.

Doporucena ro¢ni udrzba snizuje riziko selhani a prodluzuje Zivotnost vyrobku, viz Kapitolu 4.1.

3.4  Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5  Priprava pfed Cisténim

» Zajistéte, aby byla patrona pneumatického aplikatoru svorek odstranéna, viz Kapitolu 3.6.2.

» Fixacni Srouby, které trvale spojuji komponenty, nedemontujte.

» \iyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Kapitolu 3.6.

» \iyrobek s kloubem otevrete.

3.6 Demontaz

3.6.1 Odstranéni zasobniku s titanovymi svorkami
» Zavrete Celisti ovlddaci packou 5 a zasobnik s titanovymi svorkami sejméte, viz Obr. I.

3.6.2 Odstranéni patrony

/\VAROVANI

Moznost leknuti pFi otevieni uzavéru pfihradky patrony v disledku syéiciho zbytkového plynu!

» Informujte operacni personal o vyméné patrony.

» Otevieni uzavéru prihradky patrony 4: bocni plosky Sedého uzavéru prihradky patrony 4 potahnéte smérem
dozadu.

» Vyjméte patronu 13 proti sméru Sipky z pfihradky patrony 3, viz Obr. D.

3.6.3 Demontaz pneumatického aplikatoru svorek

» V pfipadé namontovaného pojistného krouzku 6 pojistny krouzek 6 otocte tak, aby otvor krouzku sméfoval doli
ve sméru ovladaci packy 5.

» Pridrzte dfik 9, oto¢nou hvézdici 1 potdhnéte zpét az na doraz ve sméru rukojeti 2 a dfik 9 vyjméte, viz Obr. J.

» Pojistny krouzek 6 stahnéte z rukojeti smérem dozadu, viz Obr. A.

3.6.4 Demontaz diku
» Stahnéte vnitini trubici 8 z dfiku 9.
» Vytdhnéte posuvnou tycku 7 z vnitini trubice 8.

3.7 Cisténi/dezinfekce

3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pFedsterilizaéni pfipravy specifické pro vyrobek
Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi ¢isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfili§ vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokynd vyrobee,
- pripustné pro plasty PEEK a nerezovou ocel,
- které nenapadaji zmék&ovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

Nebezpeci znecisténi nebo ucpani ovladani ventilu Cisticim prostiedkem!
» Nedistéte rukojet v ultrazvukové lazni.
» Stisknéte ochranu Celisti 12 k sobé a opatrné vedte pres Celisti az na doraz 16 vnéjsi trubice, viz Obr. L.

» Pokud Ize vyrobek bezpe¢né upevnit na pomdickach k ulozeni, Cistéte vyrobek strojné a dezinfikujte.
» Vyrobek likvidujte pouze v suchém stavu, protoZe jinak by se kontaminace mohla rozsifit do diku.

3.7.2  Validovany postup ¢isténi a dezinfekce
Validovany postup Zvlastnosti Reference

Rucni ¢isténi ultrazvukem @ Vhodny ¢istici kartacek: napf. PM995R nebo Kapitola Ruéni ¢isténi/dez-

a dezinfekce ponofenim GK469R infekce a podkapitola:

W Kapitola Ruéni ¢isténi
ultrazvukem a desin-
fekce ponofenim

= Dk m Jednorézova stiikacka 20 ml
W Nasadte ochranu Celisti 12 na vyrobek.

B Faze sudeni: Pouzijte utérku, kterd nepousti
vlakna, nebo Iékafsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické ¢isténi ® \yrobek ukladejte do sitového kose uréeného Kapitola Strojni ¢isténi/des-

a tepelna dezinfekce k &isténi (zabrafite vzniku oplachovych stind). infekce a podkapitola:

W Kapitola Strojni alkalické
Cisténi a tepelna dezin-
fekce

B Uchyt m Ulozte vyrobek s otevienym uzavérem pfi-
hradky patrony 4 na sito, viz Obr. A.

Ruéni ¢isténi ultrazvukem @ Vhodny ¢istici kartacek: napf. PM995R nebo Kapitola Strojni ¢isténi/dez-
a kartacem a nasledné GK469R infekce s ruénim predcisté-
strojni alkalické ¢isténi nim a podkapitola:

a tepelna dezinfekce
m Diik B Nasadte ochranu €elisti 12 na vyrobek.

Jednorazova stfikacka 20 ml
B Kapitola Ruéni pred¢is-
téni ultrazvukem a kar-
W \Vyrobek ukladejte do sitového kose urceného tackem
k €iSténi (zabrarite vzniku oplachovych stind).  m Kapitola Strojni alkalické
M Jednotlivé soucasti s luminy a kanalky pfipojte CiSténi a tepelna desin-
pfimo na specidlni proplachovaci pfipoj injek- fekee
torového voziku.




3.8  Ruéni Cisténi/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 potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.8.1 Ruéni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Kapitolu 3.7.2.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbét na to, aby
vsechny pfistupné plochy byly namogeny 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 priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné v3ak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» \Vyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby piisobeni vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Kapitolu 3.7.2.

3.9  Strojni ¢isténi/desinfekce
Upozornéni

Cistici a desinfek¢ni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predmyti <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pristroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim ¢isténi a dezinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Rucéni predcisténi ultrazvukem a kartackem

| Ultrazvukové cisténi PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
Il 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 Kapitolu 3.7.2.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych sting.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il
» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

3.10.2 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
] Cisteéni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 aniontové tenzidy
M Pracovni 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
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim Cisténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napt. licované plochy,
zavésy, driky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znecisténych vyrobka: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Kapitolu 4.2.

v

3.11.2 Funkéni zkouska

/A\POZOR

Nebezpedi poskozeni tésnicich komponent pfi vstfiknuti mazaciho oleje do rukojeti!
» Nevstfikujte olej do rukojeti.

» Nastfikejte pouze oznacena mista v dfiku, viz mazaci mista 10 na Obr. B.

/\POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Oznacena mazaci mista 10 pred funkéni zkousk olejem vhodnym pro pouzitou metodu ste-
rilizace (napF. u parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JGGOO nebo olejnicka STERILIT® | JG598).

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Kapitolu 3.12.
» Zkontrolujte fungovani vyrobku.
- Celisti se zaviraji od Spicky smérem dozadu.
- §piéky se musi pfi zavienych Celistech dotykat.
- Zaviené Celisti se nesmi prekryvat.
» Zkontrolujte viechny pohyblivé asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Easti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.
» Zajistéte, aby byla patrona pneumatického aplikatoru svorek odstranéna, viz Kapitolu 3.6.2.
» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.
» Nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Kapitolu 4.2.



3.12 Montaz

A\ POZOR
Poruchy funkce v dusledku nespravného pofadi krokii montaze!
» DodrZujte poradi krokii montéze.

3.12.1 Montaz d¥iku
» Nasunite posuvnou ty¢ku 7 do vnitini trubice 8.
» Vnitfni trubici 8 s posuvnou tyckou 7 zasunte do dfiku 9.

3.12.2 Montaz pneumatického aplikatoru svorek

» Otocnou hvézdici 1 potahnéte zpét aZ na doraz ve sméru rukojeti 2.

» Otocnou hvézdici 1 pridrzte na dorazu a namontovany dfik 9 zasurite dovnitf. Zatlacte dfik 9 proti rukojeti 2
a otocte tak, aby se oznacujici ¢ary na dfiku 9 a otoéné hvézdici 1 kryly a oto¢na hvézdice 1 predbézné zaklapla,
viz Obr. C.

» Pojistny krouzek 6 nasadte zezadu na rukojet 2 mezi oto¢nou hvézdici 1 a ovladaci packu 5 a otocte o 180°.

3.13 Baleni

» \iyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte, aby Celisti byly chra-
néné.

» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.14 Parni sterilizace

A\ POZOR

Ztrata sterility/poskozeni rukojeti v disledku toho, Ze v pfipravku zistala patrona!

» Zajistéte, aby v pneumatickém aplikatoru svorek v Zadném pfipadé nebyla patrona.

» Pokud po sterilizaci ziistane v prihradce patrona: Zkontrolujte funkci rukojeti a znovu sterilizujte.

Upozornéni
Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.
» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mé| pfistup ke viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventilii a
kohoutu).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN 1SO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 °C, doba pusobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4, Udrzba a servis

4.1  Provozni udrzba
Pro zajisténi spolehlivého provozu doporucuje firma Aesculap provadét udrzbu podle vyznaceni udrzby, viz Obr. M.
» Pro pfisludné servisni sluzby se prosim obratte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap. viz Kapitolu 4.2.

4.2 Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz
i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

4.3  Prisluenstvi/Nahradni dily

Pfisludenstvi a nahradni dily naleznete v online endoskopickém katalogu na adrese www.endoscopy-catalog.com
nebo v prospektu Aesculap C62311.

5. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte narodni predpisy.

6.  Symboly na vyrobku a obalu
# Znacka udrzby na rukojeti a dfiku s upozornénim na pfisti termin Gdrzby, viz Kapitolu 4.1
RRRR-MM

7. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Pneumatyczny aplikator klipséw (z wktadanym magazynkiem klipséw
tytanowych i wktadem CO,)

Legenda

Pokretto gwiazdziste

Uchwyt

Uchwyt wktadu

Klapa (komora wktadu)

Dzwignia obstugowa (do zamykania klipsow)
Pierscien zabezpieczajacy

Ttoczysko

Rurka wewnetrzna

9 Trzon

10 Miejsca smarowania

11 Miejsce na magazynek klipsow tytanowych
12 Ochraniacz na szczeki

13 Wktad

14 Ogranicznik (uchwyt wktadu)

15 Wypust magazynka

16 Ogranicznik (ochraniacz na szczeki)

O N O U A WN =

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa

PL520R CHALLENGER TI-P REKOJESC

PL522R TRZON KOMPLSR.:5MM DL.:310MM

PL536R TRZON KOMPLSR.:10MM DL.:370MM

PL538R TRZON KOMPLSR.:10MM DL.:260MM

PL603R WIELOF.APL. KLIPSOW TI-P 5/205MM DO KLIPSOW SM
PL604R WIELOF.APL. KLIPSOW TI-P 5/310MM DO KLIPSOW SM
PL606R WIELOF.APL. KLIPSOW TI-P 10/370MM DO KLIPSOW ML
PL608R WIELOF.APL. KLIPSOW TI-P 10/260MM DO KLIPSOW ML
PL609R TRZON TI-P TYLKO 5/205MM DO UCHWYTU PL520R

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s3 oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Dostepne rozmiary

Nazwa Nr artykutu/wymiary

Pneumatyczny aplikator klipséw (z wktadanym maga- PL606R PL608R PL604R PL603R
zynkiem klipsow tytanowych i nabojem), kompletny

Srednica trzonu 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Dtugos¢ 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rekojesc, pojedyncza PL520R PL520R PL520R PL520R
Trzon, pojedynczy (wraz z rurkg wewnetrzng i tloczy- PL536R PL538R PL522R PL609R
skiem)

Ttoczysko, pojedyncze PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Rurka wewnetrzna, pojedyncza PL536802 PL538802  PL522801  PL601801
Ochraniacz na szczgki PL536810  PL536810 PL522810  PL522810
Pierscien zabezpieczajacy PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Magazynek klipsow tytanowych, rozmiar $rednio maty - - PL574T PL574T

z wkfadem

(12 magazynkow po 12 klipsow i 12 wktadow)

Magazynek klipsow tytanowych, rozmiar $rednio duzy PL579T PL579T - -
z wktadem

(12 magazynkow po 8 klipsow i 12 wktadow)

Tylko wktady Challenger Ti-P CO, (3 wkiady) PL5755U PL5755U PL5755U PL5755U

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie

Pneumatyczny aplikator klipséw (z wktadanym magazynkiem klipsow tytanowych i CO,) jest stosowany do zamyka-
nia naczyn inarzadéw ze Swiattem oraz oznaczania struktur anatomicznych. Produkt ten stosuje sie razem
z magazynkami klipsow tytanowych marki Aesculap.

2.2.2 Wskazania
B Zamykanie naczyn i narzagdéw ze $wiattem
W Znakowanie struktur anatomicznych do rozpoznawania na zdjeciach rentgenowskich

Notyfikacja

Klipsy do zamykania sq przeznaczone do naczyn lub struktur tkankowych (np. przewdd zéfciowy), w przypadku ktorych
chirurg uzna klipsy do zamykania za najlepszy srodek. Rozmiar, rodzaj i materiat klipsa dobiera chirurg w oparciu
o0 swoje doswiadczenie, ocene i odpowiednio do wymagar.

2.2.3 Przeciwwskazania bezwzgledne

Nie stosowac:

B w centralnym uktadzie nerwowym

B przy wrazliwodci na ciafa obce wykonane z tytanu

W w przypadku zabiegdw antykoncepcyjnych, takich jak okluzja jajowodéw, wazektomia

2.2.4 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujace czynniki, pojedynczo lub w pofaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-

zenie dla powodzenia operacji:

B Stany medyczne lub chirurgiczne, ktére moga uniemozliwia¢ powodzenie operacji, np. choroby tkanki tacznej (np.
zespot Marfana) lub infekcje.

W przypadku niniejszych przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.3 Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego wskazujemy na nastepujace, obecnie znane producentowi, moz-
liwe dziatania uboczne i interakcje. Sg one zwigzane z metoda, a nie z produktem i obejmuja infekcje, migracje/prze-
mieszczenie klipsa z mozliwoscia (ponownego) otwarcia zamknietego narzadu ze $wiattem / naczynia (np. krwotok),
martwice zamknietej klipsem struktury, urazy operowanych lub sgsiadujgcych struktur tkankowych oraz uczulenie
na metalowe elementy klipsa.

2.4  Zasady bezpieczenstwa

2.4.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepiséw bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwigzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.4.2 Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

Notyfikacja

Mozliwos¢ zastosowania klipsa do zamykania (w danym rozmiarze) jest uzalezniona od wielkosci struktury i oceny
uzytkownika. Zastosowanie jest ponadto uzaleznione od stanu naczynia lub ogdlnego wskazania do zastosowania
klipsa. Po aplikacji klipsow uzytkownik ma obowiqzek sprawdzenia ich osadzenia.

» Aby unikna¢ uszkodzen szczek i magazynka klipséw tytanowych: pneumatyczny aplikator klipséw wprowadzi¢
ostroznie przez trokar.

» Aby unikna¢ niezamierzonego poluzowania trzonu od uchwytu przez cofnigcie pokretta gwiazdzistego: nasungé
pierscien zabezpieczajacy 6 od gory na rekojes¢ i obrocic o 180°.

» Jezeli pneumatyczny aplikator klipséw nie jest uzywany, zatozy¢ ochraniacz na szczgki.

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

2.4.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy po zdjeciu opakowania transportowego sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i oczys-
ci¢ przed pierwsza sterylizacja.

2.5 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 przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko skaleczenia pacjenta iflub uszkodzenia instrumentu na skutek stosowania niekompatybilnych trokaréw!
» W przypadku stosowania instrumentu z trokarem:

- Sprawdzi¢ kompatybilnoé¢ trokara i instrumentu (z magazynkiem klipséw tytanowych).

- Instrument wsuwac lub wysuwac z trokara tylko z otwartg szczeka.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko dyslokacji klipsow na skutek przecigcia tkanki w zbyt matej odlegtosci od klipsow!

» Przy przecinaniu struktur obrzezy tkanki ztaczonych klipsami pozostawi¢ migdzy klipsem a miejscem prze-
cigcia szerokos¢ co najmniej dwoch klipsow.

» Uwaza¢, aby podczas przecinania struktura nie byta naprezona.

» Aplikator klipsow ostroznie, rowno i centralnie wprowadzi¢ przez trokar.



2.5.1 Przygotowanie pneumatycznego aplikatora klipsow

Demontaz ochraniacza na szczeki
» Scisng¢ ochraniacz na szczeki 12 i ostroznie Sciagna¢ w kierunku trzonu, patrz Rys. K.

Montaz pneumatycznego aplikatora klipsow
» Zamontowac¢ pneumatyczny aplikator klipséw, patrz Rozdziat 3.12

Wsadzanie wktadu

Notyfikacja

Klape komory wktadu nalezy zamykaé szybkim, ciggtym ruchem, poniewaz w przeciwnym razie cisnienie wktadu pod-
czas przektuwania ponownie otworzy klape komory wktadu i nastqpi catkowite oproznienie wktadu!

» Otwieranie klapy komory wktadu 4: odciggna¢ boczne powierzchnie szarej klapy komory wktadu 4 do tytu.

» Wiozy¢ wkiad 13 okragfa strong do ogranicznika 14 w uchwyt wktadu 3, patrz Rys.D.
Ptaska strona wktadu 13 jest widoczna.

» Zamkna¢ klape komory wktadu 4, patrz Rys. E, jednoczesnie sprawdzajac, czy dzwignia obstugowa 5 nie jest
objeta rekami lub nacisnigta.
Wktad 13 zostaje automatycznie naktuty.

Notyfikacja

Podczas naktuwania wkiadu moze nastqpic ruch ttoczyska 7 w trzonie 9 do przodu lub do tytu!
Przepr izanie kontroli dziat

Notyfikacja

Podczas kontroli dziatania ttoczysko 7 porusza si¢ tylko w przypadku, gdy dzwignia obstugowa zostata dostatecznie
mocno scisnieta.
» Nacisng¢ dzwignie obstugowa 5 pneumatycznego aplikatora klipséw do ogranicznika, a nastepnie puscié¢, patrz
Rys. H.
Dzwignia obstugowa 5 powraca do pofozenia wyjsciowego.
Ruch ttoczyska 7 do przodu i do tytu musi odbywac si¢ w trzonie 9 i by¢ widoczny w miejscu na magazynek klip-
séw tytanowych 11.

Wkfadanie magazynka klipsow tytanowych

» Magazynek klipsow tytanowych wprowadzi¢ wypustem magazynka 15 do trzonu 9, upewniajac sig, czy wypust
nie zostat uszkodzony, patrz Rys. F.

» Magazynek klipséw tytanowych nacisng¢, az zablokujg sie boczne zaczepy w pneumatycznym aplikatorze klip-
sow, patrz Rys. G.
Pneumatyczny aplikator klipsow jest gotowy do pracy.

2.5.2  Postugiwanie si¢ pneumatycznym aplikatorem klipsow

/\ PRZESTROGA

Zaktocenie dziatania magazynka klipsow tytanowych na skutek uzycia wktadu do wigcej niz jednego maga-
zynka!

» Przy kazdej wymianie magazynka klipsow tytanowych nalezy takze wymienia¢ wkiad.

Notyfikacja

Ostatni klips w magazynku klipséw tytanowych jest zawsze oznaczony kolorem, co sygnalizuje, Ze po jego zuzyciu
magazynek bedzie juz pusty!

Notyfikacja

Podczas wsuwania/dosuwania do struktury zaciskowej nie zamykac¢ szczeki instrumentu.

» tadowanie klipsa: dzwignig obstugowa 5 nacisng¢ do ogranicznika, a nastepnie puscic.
Dzwignia obstugowa 5 powraca do potozenia wyjsciowego.
Po kazdym kompletnym nacisnieciu i zwolnieniu dzwigni obstugowej 5 nastepuje automatyczne przesuniecie
kolejnego klipsa do przodu.

Notyfikacja

Jezeli wystqpi wadliwe funkcjonowanie, proces fadowania nalezy skontrolowaé i powtdrzy¢ pozaustrojowo.

» Zamykanie klipsa: nacisng¢ dzwignie obstugowa 5 pneumatycznego aplikatora klipsow do ogranicznika, patrz
Rys. H.

» Nastepnie zamkna¢ klips w przewidzianej do tego celu prowadnicy szczek pneumatycznego aplikatora klipsow.
Wstawiany klips powinien znajdowa¢ sig caty czas w polu widzenia.

» Sprawdzi¢ poprawnos¢ osadzenia i dziatanie klipsa.

» Ewentualnie wstawi¢ nastepny klips.

» Po operacji wyrzuci¢ magazynki klipséw tytanowych i wkfady.

2.5.3 Wymiana magazynka klipsow tytanowych i wktadow
» Wyja¢ pusty magazynek klipséw tytanowych, patrz Rozdziat 3.6.1.

» Wyjac pusty wktad 13, patrz Rozdziat 3.6.2.

» Wtozy¢ nowy wktad 13, patrz Rozdziat 2.5.1.

» Przeprowadzi¢ kontrole dziatania, patrz Rozdziat 2.5.1.

» Wtozy¢ nowy magazynek klipséw tytanowych, patrz Rozdziat 2.5.1.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

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 bqdz jej odmiang - przestrzegaé 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-
wujgca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiafowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nie-

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.

Zaswiadczenie o biokompatybilnosci i mozliwosci przygotowania produktu zostato wydane przez producenta po
50 cyklach przygotowania.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Rozdziat 3.11.

Zalecane coroczne utrzymanie sprawnosci zmniejsza ryzyko awarii i wydtuza okres eksploatacji produktu, patrz
Rozdziat 4.1.

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 zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Przygotowywanie do czyszczenia

» Upewni¢ sig, ze wktad pneumatycznego aplikatora klipséw jest usuniety, patrz Rozdziat 3.6.2.
» Nie demontowac Srub mocujgcych, ktdre trwale tacza elementy konstrukeyjne.

» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Rozdziat 3.6.

» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.

3.6 Demontaz

3.6.1 Wyjmowanie magazynka klipsow tytanowych
» Zamkna¢ szczeki za pomocg dzwigni obstugowej 5 i zdja¢ magazynek klipsow tytanowych, patrz Rys. I.

3.6.2 Wyjmowanie wktadu

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko przestraszenia si¢ na skutek wystapienia syczacego gazu resztkowego podczas otwierania klapy komory
wktadu!

» Poinformowac¢ personel sali operacyjnej o wymianie wktadu.

» Otwieranie klapy komory wkfadu 4: odciggnac boczne powierzchnie szarej klapy komory wkfadu 4 do tytu.
» Wyjac¢ wkiad 13 przeciwnie do kierunku strzatki z uchwytu wktadu 3, patrz Rys. D.

3.6.3 Demontaz pneumatycznego aplikatora klipsow

» Przy zamontowanym pierscieniu zabezpieczajacym 6: obrocic¢ pierscien zabezpieczajacy 6, az otwor pierscienia
zostanie skierowany w dét w kierunku dzwigni obstugowej 5.

» Przytrzymac trzon 9, odciggna¢ pokretto gwiazdziste 1 do ogranicznika w kierunku uchwytu 2 i wyjac¢ trzon 9,
patrz Rys. C.

» Zdja¢ pierscien zabezpieczajacy 6 do tytu z uchwytu, patrz Rys. A.

3.6.4 Demontaz trzonu
» Wyjac rurke wewnetrzn 8 z trzonu 9.
» Wyciggna¢ ttoczysko 7 z rurki wewnetrznej 8.

3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowa¢ $rodki czyszczace i dezynfekcyjne,

- dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych PEEK i stali szlachetnej,

- ktore nie sg agresywne wobec plastikow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

Zabrudzenie lub zapchanie sterownika zaworu przez $rodek czyszczaey!

» Rekojesci nie wkiada¢ do myjki ultradzwiekowej/nie czysci¢ w myjce ultradzwiekowe;.

» Scisna¢ ochraniacz na szczeki 12 i ostroznie nasunaé na szczeki az do ogranicznika 16 rurki zewnetrznej, patrz
Rys. L.

» Jesli produkt moze zosta¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowany w maszynach lub na
podktadach pomocniczych, to nalezy go czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

» Produkt nalezy utylizowa¢ w stanie wysuszonym, poniewaz w przeciwnym razie zanieczyszczenie moze objaé
takze trzony.



3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji

Czyszczenie reczne z ® Odpowiednia szczoteczka do czyszczenia: Rozdziat Mycie
wykorzystaniem ultra- np. PM995R lub GK469R reczne/dezynfekcja
diwigké\o\! i de.zynfekcji B Strzykawka jednorazowa 20 mi i podrozdziat:
zanurzeniowej i . . B Rozdziat Czyszczenie
B Trzon B Natozy¢ ochraniacz na szczeki 12 na produkt. reczne z uzyciem ultra-
B Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepigcej sie Scie- dzwigkow i dezynfekcja
reczki lub sprezonego powietrza do zastoso- zanurzeniowg
wan medycznych
Maszynowe mycie $rod- B Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym odpo-  Rozdziat Czyszczenie maszy-
kiem alkalicznym wiednim do czyszczenia (unikaé stref niedo- nowe/dezynfekcja
i dezynfekcja termiczna stepnych dla sptukiwania). i podrozdziat:
B Uchwyt B Przechowywa¢ produkt z otwartg klapa B Rozdziat Maszynowe
komory wktadu 4 w koszu, patrz Rys. A. mycie Srodkiem alkalicz-
nym i dezynfekcja ter-
miczna
Reczne mycie wstepne za - @ Qdpowiednia szczoteczka do czyszezenia: Rozdziat Mycie/dezynfekcja
pomocg ultradzwigkow np. PM995R lub GK469R maszynowa z recznym
i szczotki, a nastepnie . myciem wstepnym
czyszczenie maszynowe W Strzykawka jednorazowa 20 mi i podrozdziat:
lévodkiem a[kalicznym B Natozy¢ ochraniacz na szczgki 12 na produkt. @ Rozdziat Wstepne czysz-
i dezynfekcja termiczna B Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym odpo- czenie reczne z uzyciem
= Trzon wiednim do czyszczenia (unikaé stref niedo- ultradzwigkdw i szczotki
stepnych dla sptukiwania). B Rozdziat Maszynowe
W Pojedyncze czeéci zawierajace kanaty czyszezenie Srodkami

wewnetrzne i kanaty nalezy podtgczy¢ bezpo-
Srednio do specjalnego przytacza sptukujacego

alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

w wozku iniektora.

3.8 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozo-
stafosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszezenie ultradzwig- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
n Dezynfekcja P 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie 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 Rozdziat 3.7.2.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za 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 czyszcezenia 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 przeptuka¢ 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 przeptukac i sptuka¢ biezgcg 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 srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Rozdziat 3.7.2.

3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.9.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
W Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szezotki

Czyszczenie ultradzwie- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] 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 przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Rozdziat 3.7.2.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowe] (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 czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczaeym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.



3.10.2 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <50 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 -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

3.11 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-

wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napiséw.

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 Rozdziat 4.2.

v

YyVYyVYYVYY

3.11.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie elementow uszczelniajacych w wyniku spryskania rekojesci olejem pielegnacyjnym!
» Nie spryskiwa¢ rekojesci.

» Spryskiwac tylko oznaczone miejsca na trzonie, patrz punkty oliwienia 10 na Rys. B.

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Oznaczone miejsca smarowania 10 przed sprawdzeniem dziatania nalezy nasmarowac olejem odpowiednim
do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej olejem w aerozolu JG600
STERILIT® | lub za pomocg olejarki kroplowej JG598 STERILIT® 1).

» Zmontowa¢ rozktadany produkt, patrz Rozdziat 3.12.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.
- Zamkna¢ szczeki od koncowki do tytu.
- Przy zamknietych szczekach koricowki muszg sie dotykaé.
- Zamkniete szczeki nie moga sig krzyzowac.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Upewni¢ sie, ze wktad pneumatycznego aplikatora klipséw jest usuniety, patrz Rozdziat 3.6.2.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Rozdziat 4.2.

3.12 Montaz

/\ PRZESTROGA
Zaktocenia dziat na skutek nieprawi J] jnosci montazu!
» Przestrzega¢ kolejnosci montazu.

3.12.1 Montaz trzonu
» Wsung¢ ttoczysko 7 w rurke wewnetrzng 8.
» Wsuna¢ rurke wewnetrzng 8 z tloczyskiem 7 w trzon 9.

3.12.2 Montaz pneumatycznego aplikatora klipsow

» Odciggna¢ pokretto gwiazdziste 1 do ogranicznika w kierunku uchwytu 2.

» Przytrzymac pokretto gwiazdziste 1 za ogranicznik i wsung¢ zamontowany trzon 9. Docisna¢ trzon 9 do uchwytu
2 i obraca¢, az linie znakujace na trzonie 9 i pokretle gwiazdzistym 1 zetkng sie i nastapi zatrzasnigcie pokretta
gwiazdzistego 1, patrz Rys. C.

» Umiesci¢ pierscien zabezpieczajacy 6 od tytu na uchwycie 2 migedzy pokrettem gwiazdzistym 1 i dzwignia obstu-
gowga 5 i obréci¢ 0 180°.

3.13 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Upewni¢ sie,
7e szczeka jest zabezpieczona.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa

/\ PRZESTROGA

Utrata sterylnosci/uszkodzenie uchwytu na skutek pozostawienia wkiadu!

» Upewnic sie, ze wktad pod Zadnym pozorem nie znajduje si¢ w pneumatycznym aplikatorze klipsow.
» Jezeli po sterylizacji pozostat wktad: sprawdzi¢ dziatanie uchwytu i ponownie wysterylizowac.

Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym, jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN 1SO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Utrzymanie sprawnosci urzadzenia i serwis

4.1 Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

W celu zapewnienia bezawaryjnego dziatania firma Aesculap zaleca przeprowadzanie serwisowania urzadzenia

zgodnie z oznakowaniem serwisowym, patrz Rys. M.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap, patrz Rozdziat 4.2

4.2 Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych 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 punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

4.3  Wyposazenie/czgsci zamienne

Wyposazenie i czesci zamienne mozna znalez¢ w katalogu internetowym instrumentéw endoskopowych pod adre-
sem www.endoscopy-catalog.com lub w prospekcie firmy Aesculap C62311.

5. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac¢ krajowych
przepisow.

6.  Symbole na produkcie i opakowaniu

#

RRRR-MM

Oznaczenie serwisowe na rekojesci i trzonie ze wskazaniem najblizszego terminu serwi-
sowania, patrz Rozdziat 4.1

7. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Pneumaticky aplikator svoriek (s vkladatelnym zasobnikom titanovych
svoriek) a bombickou CO,

Legenda

Otocna hviezdica

Uchyt

Uchytenie bombicky

Klapka (prie¢inok na bombicku)
Obsluzna paka (na uzavretie svorky)
Poistny kruzok

Posuvna ty¢

Vnutorna rira

9 Driek

10 Olejovacie miesta

11 Miesto pre zasobnik s titanovymi svorkami
12 Ochrana roztvaracej Casti

13 Bombicka

14 Doraz (uchytenie bombicky)

15 Vybezok zasobnika

16 Doraz (ochrana roztvéaracej Casti)

O N O U A WN =

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznaéenie

PL520R RUCNY UCHOP CHALLENGER TI-P

PL522R DRIEK KOMPL.P:10MM D:310MM

PL536R DRIEK KOMPL.P:10MM D:370MM

PL538R DRIEK KOMPL.P:10MM D:260MM

PL603R MULTIF. APL. SVORIEK TI-P 5/205MM F.SM-SVORKY
PL604R MULTIF. APL. SVORIEK TI-P 5/310MM F.SM-SVORKY
PL60BR MULTIF. APL. SVORIEK TI-P 10/370MM F.ML-SVORKA
PL60SR MULTIF. APL. SVORIEK TI-P 10/260MM F.ML-SVORKA
PL609R DRIEK TI-P VSEOB.5/205MM F.UCHOP PL520R

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2.  Klinické pouzitie
2.1 Dodavané velkosti

Oznaéenie Cislo vyrobku/Rozmery

Pneumaticky aplikator svoriek (s vkladatelnym zasobni-  PL606R PL60SR PL604R PL603R
kom titanovych svoriek), kompletny

Priemer drieku 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Dizka 370 mm 260mm  310mm 205 mm
Uchop, volny PL520R PL520R PL520R PL520R
Driek, volny (vratane vnutornej riry a posuvnej tyce) PL536R PL538R PL522R PL609R
Posuvna ty¢, volna PL536801  PL538801 PL522800  PL601800
Vnlitorna rura, volna PL536802 PL538802 PL522801 PL601801
Ochrana roztvaracej Casti PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Poistny kruzok PL520301  PL520301 PL520301  PL520301
Zasobniky titanovych svoriek, velkost Small-Medium - - PL574T PL574T

vratane bombicky
(12 zasobnikov po 12 svoriek a 12 bombiciek)

Zasobniky titanovych svoriek, velkost Medium-Large PL579T PL579T - -
vratane bombicky
(12 zasobnikov po 8 svoriek a 12 bombiciek)

Samostatné bombicky Challenger Ti-P CO, (3 bombicky) ~ PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

221 Ugel

Pneumaticky aplikator svoriek (s pouzitelnym zasobnikom titanovych svoriek a bombickou CO,) sa pouziva na pod-
viazanie ciev a dutych organov a na oznacenie anatomickych Struktur. Viyrobok sa pouziva v kombinacii so zasob-
nikmi titdnovych svoriek Aesculap.

2.2.2 Indikacie
B Podviazanie ciev a dutych organov
W Oznacenie anatomickych Struktur pre rozpoznanie na rontgenovom snimku

Ozndmenie

Ligaturne svorky su uréené na pouzitie na cievach alebo tkanivovych Struktirach (napr. ZI¢ovod), pri ktorych chirurg
povazuje za najlepsie ligaturne svorky. Velkost, druh a materidl svoriek voli chirurg na zdklade svojich skisenosti,
odhadu a poZiadaviek.

2.2.3 Absolutne kontraindikacie

Nepouzivajte:

M na centralnu nervovu slstavu

B pri citlivosti na cudzorodé telesa a na titan

W pri antikoncepénych opatreniach ako okluzii vajickovodov, vazektomii

2.2.4 Relativne kontraindikacie

Nasledujice podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii mozu viest k oneskorenému vylieceniu, resp. ohro-

zeniu uspechu operacie:

B Lekarske alebo chirurgické stavy, ktoré by mohli branit Uspechu operacie, napr. poruchy spojivového tkaniva
(napr. Marféanov syndrom) alebo infekcie.

Vzhladom na predloZené relativne kontraindikacie sa pouzivatel individualne rozhodne o pouziti vyrobku.

2.3  Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

V rdmci zakonnej informacnej povinnosti sa upozoriuje na nasledujice, v sicasnosti vyrobcovi zname, mozné ved-

[ajsie Ucinky, resp. interakcie. Su Specifické pre postup a nie pre vyrobok a zahtfiaju infekciu, migraciu/dislokaciu

svorky s moznostou (znovu) otvorenia uzatvoreného dutého organu/cievy (napr. krvacanie), nekrézu zosvorkovanej

Struktury, zranenia oSetrovanych alebo okolitych tkanivovych Struktur, ako aj senzibilizaciu na kovové sucasti svorky.

2.4  Bezpecnostné pokyny

2.4.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v désledku 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.

» \iyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzZne udalosti tykajtice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného 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.

2.4.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

Ozndmenie

Pouzitelnost ligatirnych svoriek (v prislusnej velkosti svorky) zavisi od velkosti Struktiry a je na posudeni pouZivatela.
Pouzivanie je okrem toho zdvislé od stavu cievy, resp. od toho, ¢i je aplikovanie svorky vo vSeobecnosti indikované. Po
aplikovani svoriek pouZivatel' musi vzdy skontrolovat, ¢i pevne sedia.

» Aby nedoslo ku Skoddm na roztvaracej €asti a zasobnikoch titanovych svoriek: opatrne viozte pneumaticky apli-
kator svoriek cez trokar.

» Aby ste zabranili neimyselnému odpojeniu drieku od Uchopu zatiahnutim otoc¢nej hviezdice: poistny krizok 6
nasunte zhora na uchop az po otoénu hviezdicu a pooto¢te o 180°.

» Pri nepouzivani pneumatického aplikatora svoriek pouzite ochranu roztvaracej Casti.

» Vyrobok pouZivajte len pod vizualnou kontrolou.

2.4.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou skontrolujte poskodenia a o€istite.

2.5 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

A\ VAROVANIE
Riziko poranenia pacienta a/alebo poskodenia nastroja pouzitim nekompatibilnych trokarov!
» Pri pouzivani nastroja s trokarom:

- Skontrolujte kompatibilitu trokara a nastroja (so zasobnikom titanovych svoriek).

- Nastroj vkladajte alebo vyberajte iba cez trokar s roztvaracou castou.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo dislokacie svoriek pri rozrezani tkaniva v ich blizkosti!

» Pri rozrezani zovretych Struktur ponechajte medzi svorkou a miestom roztrhnutia okraj aspof dvojnasobnej
Sirky svorky medzi svorkou a miestom rozrezania.

» Pritom majte na zreteli, aby Struktura pri roztrhnuti nebola pod napatim.

» Aplikator svoriek zavadzajte opatrne, rovno a cez stred trokdra.

2.5.1 Priprava pneumatického aplikatora svoriek

Demontaz ochrany roztvaracej Casti
» Stlacte ochranu roztvaracej Casti 12 dohromady a opatrne stiahnite v smere drieku, pozrite Obr. K.

Namontujte pneumaticky aplikator svoriek
» Namontujte pneumaticky aplikator svoriek, pozri Kapitolu 3.12



Vlozte bombicku

Ozndmenie

Klapka prie¢inku na bombicku sa musi uzavriet raznym plynulym pohybom, pretoZe inak tlak v bombicke klapku prie-
¢inku po prepichnuti znovu otvori a bombicku tplne vyprdzdni!

» Otvorte klapku priec¢inku na bombicku 4: bo¢né plochy Sedej klapky priec¢inku na bombicku 4 potiahnite smerom
dozadu.

» Zavedte bombicku 13 okrihlou stranou do uchytenia bombicky 3 aZ po doraz 14, pozrite Obr. D.
Plochd strana bombicky 13 je viditelna.

» Zatvorte klapku priec¢inku na bombicku 4, pozrite Obr. E, a pritom zabezpecte, aby obsluzna paka 5 nebola
zovretd, resp. stlaéena spat.
Bombicka 13 sa automaticky prepichne.

Ozndmenie
Pri napichnuti bombicky méZe déjst k pohybu dopredu alebo dozadu posuvnej tyce 7 v drieku 9!

Vykonajte kontrolu funkénosti
Ozndmenie
Pri kontrole funkénosti sa posuvnd ty¢ 7 pohybuje len vtedy, ked'je obsluZnd pdka dostatocne stlacend.

» Obsluznu paku 5 pneumatického aplikatora svoriek stlacte az na doraz a znovu uvolnite, pozrite Obr. H.
Obsluzna paka 5 sa vrati do svojej vychodiskovej polohy.
Musi sa vykonat pohyb dopredu a dozadu posuvnej tyce 7 v drieku 9 a musi byt viditelna na mieste pre zasobnik
s titdnovymi svorkami 11.

VlozZenie zasobnika s titdnovymi svorkami

» Zavedte zasobnik titanovych svoriek 15 s vyénelkom do drieku 9 a pritom zabezpecte, aby sa vyénelok neposko-
dil, pozrite Obr. F.

» Pritlacte na zasobnik s titinovymi svorkami, kym nezapadnu boéné jazycky na pneumatickom aplikatore svoriek,
pozrite Obr. G.
Teraz je pneumaticky aplikator svoriek pripraveny na pouzitie.

2.5.2 Manipulacia s pneumatickym aplikatorom svoriek

/\ UPOZORNENIE

Pouzitie bombicky pre viac ako jeden zasobnik méze spdsobovat poruchu funkcie zasobnika s titanovymi svor-
kami!

» Pri kazdej vymene zasobnika s titanovymi svorkami vymeiite aj bombicku.

Ozndmenie

Poslednd svorka kazdého zdsobnika s titdnovymi svorkami je oznacend farebne, aby sa signalizovali, Ze zdsobnik s titd-
novymi svorkami je potom prazdny!

Ozndmenie

Pri vkladani/priblizovani sa k svorkovej Strukture nezatvdrajte roztvdraciu Cast pristroja.

» ZaloZenie svorky: obsluznu paku 5 stlacte az na doraz a znovu uvolhite.
Obsluzna paka 5 sa vrati do svojej vychodiskovej polohy.
Po kazdom uplnom stlaceni a naslednom uvolneni obsluznej paky 5 sa automaticky posunie dopredu nasledujica
svorka do roztvaracej Casti.

Ozndmenie
Ak ddjde k chybnej funkcii, musi sa proces zakladania skontrolovat mimo tela a zopakovat.

» Otvorenie svorky: obsluzni paku 5 pneumatického aplikatora svoriek stlacte az na doraz, pozrite Obr. H.

» Svorku uzavrite vyluéne v na to uréenom vedeni roztvaracich Casti pneumatického aplikatora svoriek. Pritom
zaistite, aby sa svorka zakladala pod dohladom.

» Skontrolujte osadenie a funkcnost svorky.

» Pripadne osadte dal3iu svorku.

» Po operacii zasobniky s titanovymi svorkami a bombicky zlikvidujte.

2.5.3 \Vymena zasobniky s titanovymi svorkami a bombicky
Odstrante prazdny zasobnik s titanovymi svorkami, pozri Kapitolu 3.6.1.
» Odstrante prazdnu bombicku 13, pozri Kapitolu 3.6.2.

» Vlozte novi bombicku 13, pozri Kapitolu 2.5.1.
>
>

v

Vlykonajte kontrolu funkénosti, pozri Kapitolu 2.5.1.
Vlozte novy zasobnik s titdnovymi svorkami, pozri Kapitolu 2.5.1.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsSiemu vysledku Eistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajlica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu 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 rozruSenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, liecivd, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova korozia, napatova korozia) 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.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze 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 Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» 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.

Vyrobca preukazal biokompatibilitu a spracovatelnost vyrobku po 50 cykloch spracovania.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kapitolu 3.11.

Odporucana ro¢na udrzba znizuje riziko poruchy a predlzuje Zivotnost produktu, pozri Kapitolu 4.1.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred Cistenim

» Zabezpecte, aby bombicka pneumatického aplikatora svoriek bola odstranend, pozri Kapitolu 3.6.2.
» Neodstrarujte upeviovacie skrutky, ktoré natrvalo pripajaju suciastky.

» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Kapitolu 3.6.

» Viyrobok obsahujuci kib otvorte.

3.6 Demontaz

3.6.1 Odstranenie zasobnika s titanovymi svorkami
» Zatvorte rozovrett Cast s obsluznou pakou 5 a stiahnite zasobnik s titdnovymi svorkami na distalnom konci,
pozrite Obr. I.

3.6.2 Odstranenie bombicky

/A\VAROVANIE
Zl'aknutie pri otvoreni klapky priecinku na bombicku pri zasycani zvySkového plynu!
» Informujte operacny personal o vymene bombicky.

» Otvorte klapku priecinku na bombicku 4: bo¢né plochy Sedej klapky priecinku na bombicku 4 potiahnite smerom
dozadu.

» Vyberte bombicku 13 proti smeru Sipky z uchytenia bombicky 3, pozrite Obr. D.

3.6.3 Demontujte pneumaticky aplikator svoriek

» S namontovanym poistnym krazkom 6: poistny kruzok 6 pootocte, az kym otvor kriizku neukazuje nadol smerom
k obsluznej pake 5.

» Driek 9 podrite, otoénu hviezdicu 1 potiahnite spat po doraz v smere Gchopu 2 a driek 9 vyberte von, pozrite
Obr.J.

» Vytiahnite poistny kruZzok 6 smerom dozadu z tchytu, pozrite Obr. A.

3.6.4 Demontujte driek
» \Vytiahnite vnatornu rarku 8 z drieku 9 von.
» Posuvnu ty¢ 7 vytiahnite z vnutornej rury 8.

3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri Gprave
Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili$ vyso-
kej teploty!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouZivajte podla pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre Peek-plasty a nerezovu ocel,
- ktoré nepdsobia na zmakéovadla (napr. v silikone).
» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

Zneistenie alebo upchanie ovladania ventilov Cistiacim prostriedkom!

> Uchop nevkladajte/necistite v ultrazvukovom kupeli.

» Stlacte dohromady ochranu roztvaracej Casti 12 a opatrne vedte cez roztvaracie ¢asti az po doraz 16 vonkajsej
rury, pozrite Obr. L.

» Ak sa mdzu vyrobok bezpecne a Cisto upevnit na pomocnych plochach: vyrobok &istite a dezinfikujte strojovo.

» Viyrobok likvidujte len v suchom stave, lebo inak sa méze rozsirit kontaminacia do driekov.

3.7.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie
Manualne ¢istenie ultra- B Vhodna &istiaca kefa, napr. PM995R alebo Kapitola Manualne Ciste-
zvukom a ponornou dezin- GK469R nie/dezinfekcia a podkapi-
fekciou e tola:
B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml
B Driek ) L B Kapitola Manualne €is-
W Nasadte ochranu roztvaracej Casti 12 tenie ultrazvukom a
na vyrobok. ponornou dezinfekciou
W Faza susenia: pouZite nechlpatu utierku alebo
zdravotnicky stlaceny vzduch
Mechanické alkalické ¢&is- B Vyrobok polote na sietovy ko3 vhodny na ¢is-  Kapitola Strojové Ciste-

tenie a tepelna dezinfekcia
| Uchyt

tenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).

nie/dezinfekcia a podkapi-
tola:

B Vyrobok s otvorenou klapkou prie¢inku na . o
bombicku 4 uloZte na sietovy ko3, pozrite = Kap\t_ola N!echa_mcke
Obr. A. alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia
Rucné predCistenie ultra- B Vhodna &istiaca kefa, napr. PM995R alebo Kapitola Strojové Ciste-
zvukom a kefou a nasledné GK469R nie/dezinfekcia s manual-
mechanické, alkalické Cis- e nym predcistenim a podka-
tenie a tepelnd dezinfekcia B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml pitola:
B Driek W Nasadte ochranu roztvaracej Casti 12 ® Kapitola Manuslne pred-
na vyrobok. &istenie ultrazvukom a
W \Vyrobok poloZte na sietovy kos vhodny na ¢is- kefkou
tenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu). ® Kapitola Strojové alka-
B Jednotlivé diely pripojte Uzkymi priechodmi a lické Cistenie a tepelna

kanalmi priamo na Specidlnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.

dezinfekcia




3.8  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.

3.8.1 Manualne ¢istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné preplachova- T (stu- 1 - DV -
nie 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 Kapitolu 3.7.2.

Faza |

» \lyrobok Cistite 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 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., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pésobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stla¢eny vzduch), pozri Kapitolu 3.7.2.

3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

3.9.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25[77 -
I Cistenie 55/131 10 Dv B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporicame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne preddcistenie ultrazvukom a kefkou

| Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1 PV 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 Kapitolu 3.7.2.

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. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.10.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomeng, prasknuté, opot-
rebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

» Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Kapitolu 4.2.

3.11.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie tesniacich komponentov postriekanim tchopu olejom!

> l'Jchop nestriekajte olejom.

» Striekajte len na oznacené oblasti v drieku, pozrite olejovacie miesta 10 na Obr. B.

/A\ UPOZORNENIE

Po3kodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Oznacené olejovacie miesta 10 pred skiskou funkénosti naolejujte konzervacénym olejom urcéenym na pou-
Zity sterilizaény postup (napr. pri parnej sterilizacii I-olejovy sprej JG600 STERILIT® alebo I-kvapkacia olej-
ni¢ka JG598 STERILIT®).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Kapitolu 3.12.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

- Roztvaracie Casti sa zatvaraju od Spicky dozadu.
- Pri zatvorenych roztvaracich ¢astiach sa musia dotykat Spicky.
- Zatvorené roztvaracie Casti sa nesmu navzajom krizovat.

» Z dévodu tplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé ¢asti (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti
atd.).

» Zabezpecte, aby bombicka pneumatického aplikatora svoriek bola odstranend, pozri Kapitolu 3.6.2.

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postipte technickej sluzbe Aesculap, pozri Kapitolu 4.2.



3.12 Montaz

/\ UPOZORNENIE
Pri nespravnom poradi pri montazi moze dochadzat k porucham funkcie!
» Dodrzte poradie pri montazi.

3.12.1 Montaz drieku
» Posuvnu ty¢ 7 zasurte do vnutornej riry 8.
» Vnutornu ruru 8 zasufite s posuvnou ty¢ou 7 do drieku 9.

3.12.2 Namontujte pneumaticky aplikator svoriek

» Otocnu hviezdicu 1 potiahnite spat po doraz v smere tchopu 2.

» Na doraze podrzte otoénu hviezdicu 1 a zasurite zmontovany driek 9 dnu. Potlacte driek 9 proti uchopu 2 a
otocte tak daleko, kym oznacovacie Ciary na drieku 9 a otocnej hviezdici 1 navzajom nesuhlasia a kym otoéna
hviezdica 1 nezapadne vpredu, pozrite Obr. C.

» Poistny kruzok 6 nasufte zozadu na tchop 2 medzi oto¢nu hviezdicu 1 a obsluznu paku 5 a pootocte o 180°.

3.13 Balenie

» \iyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kos. Zabezpecte, aby bola chra-
nena roztvaracia ¢ast.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nddob od spolonosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.14 Parna sterilizacia

/\ UPOZORNENIE

Strata sterility/poskodenie rukovite kvdli bombicke, ktora tam ostala!

» Zaistite, aby sa v pneumatickom aplikatore svoriek v Ziadnom pripade nenachadzala Ziadna bombicka.
» Pri zostavajlicej bombicke aj po sterilizacii: skontrolujte funkciu uchopu a znova sterilizujte.

Ozndmenie
Wrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.
» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku v3etkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).
» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizcia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v sulade s DIN EN I1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4, Udrzba a servis
4.1 Udrsba

Aby sa zabezpecila spolahliva funkcia, spolo¢nost Aesculap odporuca vykonavat Udrzbu podfa oznacenia udrzby,
pozrite Obr. M.
» Prisludné servisné sluzby vdm poskytne va3a narodna pobocka spolognosti B. Braun/Aesculap. pozri Kapitolu 4.2

4.2 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 obrétte na svoje narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedend adresu.

4.3  Prisludenstvo/nahradné diely

Prisludenstvo a nahradné diely najdete v online kataldogu pre endoskopiu na stranke www.endoscopy-catalog.com
alebo v prospekte Aesculap C62311.

5. Likvidacia
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

6.  Symboly na obale a vyrobku

é; Oznacenie pre udrzbu na tchope a drieku s upozornenim na nasledujici termin udrzby,
pozri Kapitolu 4.1

RRRR-MM

7. 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”
Pneumatikus kapocsrako (behelyezhetd titan kapocs tarral és CO, pat-
ronnal)

Jelmagyarazat

forgd csillag

markolat
patronfelfogatas

fedél (patronrekesz)
kezeldkar (a kapcsok lezarésahoz)
biztositd gyliri

tolérad

belsé csé

9 szar

10 olajozo helyek

11 a titankapocstar helye

12 befog6 pofa védé

13 patron

14 itkdz6 (patronfelfogatas)
15 tar kiszogellése

16 (itkdzé (befogd pofa véds)

O N O U A WN =

1. A jelen dokumentaciohoz

Felhivds
A sebészi beavatkozds dltaldnos kockdzatai ebben a haszndlati utasitdsban nem keriiltek leirdsra.

1.1 Hatalya

A jelen hasznalati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikksz. Megnevezés

PL520R CHALLENGER TI-P MARKOLAT

PL522R SZAR KOMPLATM:5MM H:310MM

PL536R SZAR KOMPLATM:10MM H:370MM

PL538R SZAR KOMPLATM:10MM H:260MM

PL603R MULTIF.KAP RAKO.TI-P 5/205MM SM KAP.-HOZ
PL604R MULTIF.KAP RAKO.TI-P 5/310MM SM KAP.-HOZ
PL606R MULTIF.KAP RAKO.TI-P 10/370MM ML KAP.-H0Z
PL608R MULTIF.KAP RAKO.TI-P 10/260MM ML KAP.-HOZ
PL609R SZAR TI-P ALL5/205MM A PL520R SZARHOZ

» A termékspecifikus haszndlati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozo informa-
ciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2  Figyelmeztetések

A figyelmeztetések a betegre, a felhasznélora és/vagy a termékre vonatkozo olyan v
lyek a termék hasznalata kézben léphetnek fel. A figyelmeztetéseket a k szerint jel

élyekre figyelmeztetnek, ame-

N\ FIGYELMEZTETES

Egy esetlegesen fenyegeté veszélyt jelol. Amennyiben azt nem keriilik el, kdnnyii vagy kdzepesen sulyos sérii-
lésekhez vezethetnek.

AVIGYAZAT
Egy esetlegesen fenyeget anyagi kart jell. Amennyiben azt nem keriilik el, a termék karosodhat.

2.  Klinikai alkalmazas
2.1  Kaphato méretek

Megnevezés Cikkszam/méret

Pneumatikus kapocsrako (behelyezhetd titan kapocs tar- ~ PLBO6R PL608R PL604R PL603R
ral és patronnal), teljes

A szar atméréje 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Hossz 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
markolat, kiiln PL520R PL520R PL520R PL520R
szar, kiilon (belsé csével és toléruddal) PL536R PL538R PL522R PL609R
tolérud, kiilon PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
belsé cso, kiilon PL536802 PL538802  PL522801  PL601801
befogo pofa védé PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
biztosito gylrl PL520301 PL520301  PL520301 PL520301
titan kapocs tar, méret: kicsi-kdzepes,patronnal - - PL574T PL574T
(12 tar egyenként 12 kapoccsal és 12 patronnal)

titan kapocs tar, méret: kdzepes-nagy, patronnal PL579T PL579T - -

(12 tar egyenként 8 kapoccsal és 12 patronnal)

Challenger Ti-P CO, patronok, magaban (3 patron) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa

2.2.1 Rendeltetés

A pneumatikus kapocsrakot (behelyezhetd titan kapocs tarral és CO, patronnal) az erek és az liteges szervek ligatu-
rajahoz és az anatomias képletek megjeléléséhez hasznaljak. A terméket az Aesculap titan kapocs tarral kozésen
hasznaljak.

2.2.2 Javallatok
B Erek és lireges szervek ligaturajahoz
W Anatomiai képletek megjelolése azok miitét utan késziilt rontgenfelvételeken vald felismerhetévé tételére

Felhivds

A ligatirds kapcsokat az ereken és szovetképleteken (pl. epevezeték) valo alkalmazdshoz tervezték, amelyeknél a
sebész a ligatirds kapcsokat tartja a legjobb eszkoznek. A kapocs méretét, fajtdjdt és anyagdt a sebész a tapasztala-
tdra, megitélésere hagyatkozva vdlasztja ki a kovetelmények szerint.

2.2.3 Abszolut kontraindikaciok

Ne hasznaljak:

W a kozponti idegrendszernél

B titanra idegentest-allergia esetén

W fogamzasgatlo intézkedések soran, mint pl. petevezeték-lezaras, vazektomia

2.2.4 Relativ kontraindikaciok

A kovetkezo feltételek, magukban vagy kombinalva, késleltethetik a gydgyulast vagy kockaztathatjak a muitét sikerét:

B Olyan egészségiigyi vagy sebészeti koriilmények, amelyek megakadalyozhatjak a mutét sikerét, pl. kotdszoveti
zavar (pl. Marfan-szindroma) vagy fertézések.

A fennallo relativ kontraindikaciok esetén az alkalmazé dénti individualisan a termék hasznalatarol.

2.3 Kockazatok, mellékhatasok és kdlcsonhatasok

A torvényben meghatarozott tajékoztatasi kotelezettségiink keretében felhivjuk a figyelmet a kévetkezd, a gyarto
szamara jelenleg ismert, lehetséges mellék- és kdlesdnhatasokra. Ezek folyamat- és nem termékspecifikusak, a kovet-
kezdket foglaljak magukban: fertézés, a kapocs elmozdulasa/eltolodasa egy lezart iireges szerv/ér a(z Ujra) nyildsanak
veszélyével (pl. vérzés), a kapoccsal ellatott képlet nekrozisa, a kezelt vagy a szomszédos sz6vetképletek megronga-
l6dasa, valamint a kapocs fém részeire jelentkez6 érzékenység.

2.4 Biztonsagi figyelmeztetések
2.4.1  Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonségi eldirasok

A nem megfelel§ el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaztassa a

garanciat és a felelosségvallalast:

» A terméket kizarolag a hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket haszndlatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfelelden mikddik-e, és megfelel allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférheto helyen kell tartani.

Felhivds
A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kételes informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.4.2 A termékre vonatkozo biztonsagi figyelmeztetések

Felhivds

A ligaturds kapcsok alkalmazhatésdga (a mindenkor rendelkezésre dll6 kapocsméretben) a képlet méretétél fiigg és a
felhaszndlo megitélése ald tartozik. Az alkalmazds emellett az erek dllapotatdl fiigg, ill. attdl, hogy a kapocsbehelyezés
dltaldnosan javasolt-e. A kapocs behelyezése utdn annak helyzetét a felhaszndlonak kell ellendriznie.

» Annak érdekében, hogy a behelyezd pofa és a titan kapocs tar sériilését el lehessen keriilni: a pneumatikus
kapocsrakot dvatosan at kell vezetni a trokaron.

» Annak érdekében, hogy el lehessen keriilni a szar markolatrél valé nem kivant levalasat a forgdcsillag visszahu-
zasakor: a biztosito gydrit 6 feliilrél a markolatra kell tolni a forgdcsillagig és 180°-kal el kell forgatni.

» Ha nem hasznéljak a pneumatikus kapocsrakot, befogd pofa védét kell hasznalni.

» A terméket csak vizudlis ellendrzés mellett hasznalja.

2.4.3 Sterilitas

A terméket nem steril allapotban szallitjak.

» A gyarbol kikeriilt terméket a szallitasi csomagolds eltavolitasa utan rongalédasokra tekintettel ellendrizni kell,
és az elsd sterilizalas el6tt meg kell azt tisztitani.

2.5 Alkalmazas

A\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésf/vagy hibas miikodés!

» A terméket minden hasznalat el6tt ellendrizni kell laza, elhajlott, megtort, megrepedt, elhasznalt vagy
letort részekre tekintettel.

» Minden hasznalat el6tt el kell végezni a miikddés ellendrzését.

A\ FIGYELMEZTETES
Fennall a beteg megsériilésének és/vgay a miiszer megrongalddasanak veszélye a nem kompatibilis trokarok
hasznalata esetén!
» A miiszer trokarral valo alkalmazasa esetén:
- Ellendrizze a trokar és a miiszer (titan kapocs tarral) valé kompatibilitasat.
- A miiszert csak nyitott befogd pofaval lehet a trokaron be- vagy kivezetni.

/\ FIGYELMEZTETES
Fennall a kapocs eltolodasanak veszélye, ha a szovetet a kapocshoz tul kdzel vagjak at!
» A kapoccsal ellatott képletek atvagasakor egy legalabb a kapocs dupla szélességének megfelel szovetka-

rimat kell hagyni a kapocs és az atvagas helye kozott.
» Ugyelni kell arra, hogy a képlet az atvagas soran ne fesziiljon.

» A kapocsrakot dvatosan, egyenesen és kozépen kell bevezetni a trokdrba.

2.5.1 A pneumatikus kapocsrakd elokészitése

Vegye le a befogd pofa védét
» Nyomja 6ssze a befogo pofa véddt 12 és dvatosan hiizza le azt a szar iranydba, lasd a K jelli dbrat.

A pneumatikus kapocsrakoé dsszeszerelése
» A pneumatikus kapocsrako 6sszeszerelése, lasd a 3.12 fejezetet



patron behelyezése

Felhivds

A patronrekesz fedelét egy gyors, folyamatos mozdulattal le kell zdrni, kiilénben a patronnyomds a patronrekesz fede-
It dtszurdskor ujra kinyithatja és a patron teljesen kitiriilhet!

» A patronrekesz fedelének 4 felnyitasa: Huzza hatra a patronrekesz-fedél 4 oldalso sziirke részét.

» Helyezze be a patront 13 a kerek oldaldval iitkozésig 14 patron-felfogatasba 3, lasd a D jelli abrat.
A patron 13 lapos része lathato.

» Csukja le a patronrekesz 4 fedelét, lasd az E jelii abrat, és ennek soran gy6z6djon meg arrdl, hogy a kezelékart 5
nem zarja be, ill. nem nyomja ssze.
A patron 13 automatikusan atszurddik.

Felhivds
A patron dtszuroddsakor eléfordulhat, hogy a toldrid 7 a szdrban 9 elére- és visszamozdul!

Végezze el a miikodés ellendrzését
Felhivds
A miikddés ellenérzése sordn a tolérud 7 csak akkor mozog, ha a kezel6kart eléggé benyomtdk.

» Nyomja be a pneumatikus kapocsrako kezel6karjat 5 litkdzésig majd engedje fel Ujra, lasd a H jel(i abrat.
A kezeldkar 5 visszaall a kiindul6 helyzetbe.
A tolérudnak 7 a szarban 9 eldre- és vissza kell mozognia és a titan kapocs tar 11 helyén lathatonak kell lennie.

A titan kapocs tar behelyezése

» Vezesse a titan kapocs tarat a tarkiszogelléssel 15 a szarba 9 €s ennek soran gy6z6djon meg arrdl, hogy a kiszo-
gellés ne sériiljon meg, lasd az F jell abrat.

» Nyomja ra a titan kapocs tarat, mig az oldalso fiilek a pneumatikus kapocsrakdn be nem kattannak, lasd a G jell
abrat.
A pneumatikus kapocsraké alkalmazasra kész.

2.5.2 A pneumatikus kapocsrako hasznalata

A\VIGYAZAT
A titan kapocs tar miikodési zavara Iéphet fel a patron tobb, mint egy tarhoz valo alkalmazasa esetén!
» A patront minden titan kapocs tar cseréjekor ki kell cserélni.

Felhivds
A titdn kapocs tdrak utolso kapcsdt szinnel jelolik annak kijelzéséhez, hogy azutdn a titdn kapocs tdr ires!

Felhivds
A miiszer befogd pofa részét az Gsszekapesolando képletbe/képlethez vezetéskor nem szabad bezdrni.

» Kapocs betéltése: Nyomja be a kezel6kart 5 iitkdzésig, majd engedje fel tjra.
A kezeldkar 5 visszaall a kiindul6 helyzetbe.
A kezel6kar 5 minden teljes benyomasa és felengedése utan a kovetkezé kapocs automatikusan a befogo pofaba
tolodik.

Felhivds

Amennyiben hiba lépne fel, a betdlté folyamatot a testen kiviil ellendrizni kell és meg kell ismételni.

» A kapocs zarasa: Nyomja be a pneumatikus kapocsrako kezeldkarjat 5 iitkdzésig, lasd a H jeld abrat.

» A kapcsot kizarolag csak a pneumatikus kapocsrako befogé pofa arra kijelolt vezetésében lehet lezarni. Ennek
soran ligyelni kell ra, hogy a kapcsot lathatoan helyezzék le.

» Ellendrizze a kapocs helyzetét és mikodéképességét.

» Adott esetben helyezzen be tovabbi kapcsot.

» A mitét utan a titan kapocs tarat és a patronokat a hulladékeltavolitasba kell dobni.

2.5.3 A titan kapocs tar és a patron cseréje

Vegye ki az iires titdn kapocs tarat, lasd a 3.6.1 fejezetet.

» Vegye ki az lires patront 13, lasd a 3.6.2 fejezetet.

» Helyezzen be egy uj patront 13, lasd a 2.5.1 fejezetet.

» Végezze el a miikodés ellendrzését, lasd a 2.5.1 fejezetet.

» Helyezzen be egy ] titan kapocs térat, lasd a 2.5.1 fejezetet.

v

3.  Hitelesitett regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi el6irdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-
nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozo hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemelteté/regenerdld a felelds.

Felhivds
Ha nem keriil sor késébbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlini.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok dsszeférhetiségére vonatkozo aktudlis informdcidkat ldsd még a B. Braun elFU az
eifu.bbraun.com webcimen.

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kozott 6 6randl tobb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixalo eldtisztitasi homérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertGtlenitészereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitészer kémiailag reakciot és/vagy fakulast idézhet el@, tovabba a léze-

res felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmd maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séol-

datok, tisztitasra, ferttlenitésre és sterilizalasra szolgalé vizben) korr6zio altali karosodashoz (lyukkorrézio, tenzios

korrézio) és ezaltal a termékek rongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatdk, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok 8sszeférhetéségét figyelembe véve. A

vegyianyaggyarté valamennyi alkalmazasi el6irdsat szigoriian be kell tartani. Ellenkezd esetben a kovetkezd problé-

mak léphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal magasabb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathatd feliileti elvalto-
zasok fordulhatnak elé.

W Az anyag kdrosodasa, példaul korrozio, repedések, torések, korai dregedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket €s mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kez6 esetben fennall a korrézié veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkiméld/értékmegdrzd ujboli regeneréldsra vonatkozé részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures” rovatban, a ,Red brochure”.

3.3 Ujrahasznalhato termékek

A regeneralasi eljarasnak nincsenek ismert, a termék karosodasahoz vezetd hatasai.

A termék biokompatibilitasat és feldolgozhatésaganak igazolasat a gyarté 50 feldolgozasi ciklus utan allitotta ki.
A kovetkez6 alkalmazas elotti gondos szemrevételezéses és funkcionalis ellendrzése kindlja a lehetd legjobb lehetd-
séget arra, hogy egy mar nem mikdoképes terméket fel lehessen ismerni, lasd a 3.11 fejezetet.

A javasolt éves karbantartas csokkenti a meghibasodas kockdzatat és noveli a termék élettartamat, lasd a 4.1 feje-
zetet.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékenddvel.
» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotlenitésre.

3.5  Tisztitas eldtti elokészités

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitottak a pneumatikus kapocsrako patronjat, lasd a 3.6.2 fejezetet.
» Ne szerelje le azokat a rogzité csavarokat, amelyek a szerkezeti elemeket tartjak dssze.

» A terméket a tisztitas elott szét kell szedni, lasd a 3.6 fejezetet.

» A csuklos termékeket nyissa ki.

3.6  Szétszerelés

3.6.1 A titan kapocs tar eltavolitasa
» Zarja be a kezeldkar 5 befogd pofa részét és hizza le a titan kapocs térat, lasd az | jelt abrat.

3.6.2 A patron eltavolitasa

A\ FIGYELMEZTETES
A patronrekesz fedelének kinyitasakor a sziszegé maradék gaz ijedelmet okozhat!
» Figyelmeztesse a miitéti személyzetet, ha patront cserél.

» A patronrekesz fedelének 4 felnyitasa: Hizza hatra a patronrekesz-fedél 4 oldalso sziirke részét.
» Vegye ki a patront 13 a nyil iranyaba a patronfelfogatasbol 3, lasd a D jel(i abrat.

3.6.3 A pneumatikus kapocsrakd szétszerelése

» Felszerelt biztosito gylirii esetén6: forgassa el a biztosito gydiriit 6, mig a gylirii nyilasa lefelé a kezel6kar 5 ira-
nyaba nem mutat.

» Tartsa meg a szarat 9, huzza vissza a forgo csillagot 1 iitkdzésig a markolat 2 iranyaba és vegye ki a szarat 9,
lasd a J jelli abrat.

» Huzza le a biztosito gyliriit 6 hatrafelé a markolatrol, 1asd az A jelii abrat.

3.6.4 A szar levétele
» Huzza ki a bels6 csovet 8 a szarbol 9.
» Huzza ki a tolérudat 7 a belsé csbdl 8.

3.7  Tisztitas/fertotlenités

3.7.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo biztonsagi figyelmeztetések
A termék tonkremehet, ill. kdrosodhat, amennyiben nem megfelelé tisztito-/fertétlenitészert ésfvagy tul magas
hémérsékletet alkalmaz!
» Olyan tisztito- és fertGtlenitdszerek alkalmazhatoak a gyartok utasitdsainak megfelelden,
- amelyeket jovahagytak PEEK mianyagokhoz és nemesacélhoz,
- amelyek nem karositjak a lagyito anyagokat (pl. szilikonban).
» Be kell tartani a koncentraciora, hGmérsékletre és hatoidére vonatkozo utasitasokat.
» Ne haladja meg a 95 °C-os fertGtlenitési homérsékletet.

A szelepvezérlés elszennyezddhet vagy eldugulhat a tisztitéanyag miatt!

» Ne helyezze és ne tisztitsa a markolatot ultrahangos kadakba/n.

» Nyomja dssze a befogo pofa védot 12 és vigye azt dvatosan a befogo pofa folott a kiilsé cs6 titkdzéséig 16, lasd
az L jell abrat.

» Amennyiben a terméket biztonsagosan és a tisztitdsnak megfelelden rogziteni lehet a tarold segédeszkozon: a
terméket kézzel meg kell tisztitani és fertGtleniteni kell.

» A terméket csak szarazon lehet a hulladékeltavolitasba dobni, kiilonben kontaminacio keriilhet a szarra.

3.7.2  Hitelesitett tisztito és fertdtlenité eljaras

Hitelesitett eljaras Kiilonlegességek Referencia

Fejezet Kézi tisztitas/fertdt-
lenités és alfejezet:

Kézi tisztitas ultrahanggal  m Megfelel6 tisztitokefe: pl. PMO95R vagy
és bemeritéses fert6tleni- GK469R

téssel : S ticrtits
B Egyszer hasznélatos fecskendd, 20 ml W Fejezet Kézi tisztitds ult-

W Szar rahanggal és fertétleni-
W Helyezze a befogd pofa védét 12 a termékre. téfolyggékba meritéssel

W Szarit fazis: hasznéljon szalmentes kendét
vagy egészségligyi slritett leveg6t

Gépi, alkalikus tisztitds € m Az eszkzt helyezze egy tisztitishoz alkalmas  Fejezet Geépi tisztitas/fertot-
hével végzett ferttlenités sziir6kosarba (a tisztitatlanul maradt feliiletek lenités és alfejezet:

W Markolat elkeriilése érdekében). W Fejezet Gépi lugos tiszti-
W Aterméket nyitott patronrekesz 4-fedéllel kell tas és feitﬁtllenv\'tés
ta’rolni a sziirbkosaron, lasd az A jel(i abrat. magas hémérsekleten
Kézi eldtisztitas ultra- B Megfelel6 tisztitokefe: pl. PMO95R vagy Fejezet Gépi tisztitas/fertt-
hanggal és kefével, majd GK469R lenités kézi elGtisztitassal és
azt kovetéen gépi alkalikus alfejezet:

tisztitas termikus fertotle- ™ Egyszer hasznalatos fecskendd, 20 ml

SZ B Fejezet Kézi el6tisztitds
nitéssel

ultrahanggal és kefével

Helyezze a befogd pofa védot 12 a termékre.

B Szar B Az eszkozt helyezze egy tisztitashoz alkalmas
szlir6kosarba (a tisztitatlanul maradt feliiletek
elkeriilése érdekében).

W Fejezet Gépi lugos tiszti-
tas és ferttlenités
magas homérsékleten

B A vdjatokkal vagy csatornakkal rendelkezo
részeket csatlakoztassa kozvetleniil az injek-
torkocsi specidlis oblité csatlakozojara.




3.8  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» Manualis fert6tlenités elott az 6blité vizet megfelelGen le kell csepegtetni a termékrdl annak érdekében, hogy
megakadalyozzuk a fertGtlenitd oldat felhigulasat.

» A manudlis tisztitast/ferttlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy a lathato feliileteken nin-
csenek-e maradvanyok.

» Sziikség esetén meg kell ismételni a tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot.

3.8.1 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenit6folyadékba meritéssel

Ultrahangos tisztitas SZH Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9%

. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
. Fertétlenités SZH 5 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9%
V. Befejez6 oblités SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobiol6giai szempontbol legalabb ivoviz-minségii) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhato fecskenddkre vonatkozo informaciokat, lasd a 3.7.2
fejezetet.

. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legalabb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zodjon
meg rdla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathatd maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitdoldattal és egy megfeleld eldob-
hatd fecskendével, legaldbb 5-5 alkalommal.

I. fazis

> Teljesen dblitse lefat a terméket (az 6sszes hozzaférhet feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» Aterméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» Aterméket teljesen meritse bele a fert6tlenitd oldatba.

» Fert6tlenités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példdul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején 6blitse le a lumeneket legalabb Gtszor egy megfeleld eldobhato fecskenddvel. Gy6zGdjon meg
rola, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az &sszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Abefejezé 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelelé eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelel segédeszkdzok hasznalataval (pl. torl6kendok, siritett
levegd), lasd a 3.7.2 fejezetet.

3.9  Gépi tisztitas/fertotlenités

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN SO 15883 szerinti CE-jel6/és).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

3.9.1 Gépi lugos tisztitas és fertGtlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertGtlenitdkésziilék ultrahang nélkiil

El&blités <25[77
I Tisztitas 55/131 10 DV ® Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos feliletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
Il Koztes oblités >10/5 1 DV -
0
\"A Héfertétlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobiol6giai szempontbol legalabb ivoviz-minségii) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.10 Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi elGtisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN SO 15883 szerinti CE-jel6lés).

Felhivds
A haszndlt tisztito- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

3.10.1 Kézi eldtisztitas ultrahanggal és kefével

Ultrahangos tisztitas SZH >1 Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*

IL. Ovlités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozo informaciokat, lasd a 3.7.2
fejezetet.

1. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szem-
mel lathato maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan Gblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertGtlenitGoldattal és egy megfelelé eldob-
hatd fecskenddvel, legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozg alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.

3.10.2 Gépi lugos tisztitas és ferttlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitkésziilék ultrahang nélkiil

El&blités <25[77
. Tisztitas 55/131 10 DV m Koncentratum, lugos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos felliletaktiv anyagok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Héfertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivoviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbol legalabb ivéviz-mindségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.11 Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre lehdlni.
» A nedves vagy vizes terméket meg kell szaritani.

3.11.1 Szemrevételezés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Gsszes szennyezddést eltavolitottak a termékrdl. Ennek soran kiilondsen figyelni
kell pl. az illeszkedo feliiletekre, a csuklopantokra, a szarakra, a mélyedésekre, a furatok hornyara, valamint resze-
16knél a fogak oldalso feliiletére.

» Az elszennyezdodott termékeknél: ismételje meg a tisztito és fertdtlenito folyamatot.

Ellendrizze a terméket rongalodasokra tekintettel, pl. szigetelésre, elrozsdasodott, meglazult, elgorbiilt, eltort,

megrepedt, elkopott, erdsen Gsszekarcolodott és letort részekre tekintettel.

» Ellendrizze a terméket hianyzo6 vagy elkopott feliratozasra tekintettel.

» Ellendrizze a feliileteket durva elvaltozasokra tekintettel.

» Ellendrizze a terméket sorjakra tekintettel, amelyek megrongalhatjak a szoveteket vagy a sebészkesztyut.

>

>

v

Ellendrizze a terméket laza vagy hianyzo részekre tekintettel.
A megrongalodott terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Miiszaki Szervizéhez, lasd
a 4.2 fejezetet.

3.11.2 A funkciok ellendrzése

AVIGYAZAT

A tomité komponensek megsériilhetnek a markolat apolé olajjal valé bepermetezése soran!
» Ne permetezze be a markolatot.

» Csak a szar megjeldlt részeit permetezze be, lasd az olajozo helyeket 10 a B jelii dbran.

A\VIGYAZAT

Az eszkdz karosodasa (fémkorrozio/surlédasos korrézié) nem kielégitd olajozas miatt!

» A megjelolt olajozo helyeket 10 a miikddési ellendrzés el6tt az alkalmazott sterilizalo eljarasnak megfeleld
apold olajjal be kell olajozni (pl. gézsterilizacio soran STERILIT® | olajspray JG600 vagy STERILIT® I-csepp-
olajozé JG598).

» A szétszedhet eszkozoket dssze kell allitani, lasd a 3.12 fejezetet.

» Ellenérizni kell a termék miikodését.
- Zarja 6ssze a befogo pofat a hegyétdl hatrafelé.
- Alezart befogd pofanal a hegyeknek Gssze kell érnitik.
- Alezart befogo pofanal a hegyeknek nem keresztezhetik egymast.

» Az 6sszes mozgo elemet (pl. csuklopantokat, zarakat/reteszeket, csuszo elemeket stb.) ellendrizni kell, hogy azok
teljeskorii mozgathatosaga garantalt-e.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitottak a pneumatikus kapocsraké patronjat, lasd a 3.6.2 fejezetet.

» Ellendrizni kell a kompatibilitast a tartozékokkal.

» A nem miikodoképes terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Muszaki Szervizéhez,
lasd a 4.2 fejezetet.



3.12 Osszeszerelés

AVIGYAZAT
A nem megfelel6 Gsszeszerelési sorrend miikddési zavarokat okozhat!
> Tartsa be a szerelési sorrendet.

3.12.1 A szar felszerelése
» Tolja a tolérudat 7 a belsé csébe 8.
» Tolja a belsé csovet 8 a toloraddal 7 a szarba 9.

3.12.2 A pneumatikus kapocsrako dsszeszerelése

» Huzza vissza a forgd csillagot 1 litkdzésig a markolat 2 iranyaba.

» Tartsa a forgd csillagot 1 az litkdzésen és tolja be a felszerelt szarat 9. Nyomja a szarat 9 a markolatnak 2 és
forgassa el annyira, mig a jeldlések a szaron 9 és a forgo csillagon 1 egy sikba nem esnek és a forgd csillag 1
elére nem kattan, lasd a C jelt abrat.

» Helyezze a biztosito gy(rit 6 hatulrél a markolatra 2 a forgé csillag 1 és a kezelGkar 5 kozé és forgassa el 180°-
kal.

3.13 Csomagolas

» Aterméket a hozza tartozo tartalyba kell tenni, vagy a megfeleld sziirékosérba kell helyezni. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a befogd pofa védett.

» A sziirbkosarakat a sterilizacios eljarasnak megfeleléen kell becsomagolni (pl. az Aesculap steril tartalyaba).

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas megakadalyozza a termék tjraszennyezGdését a tarolas soran.

3.14 Gozsterilizator

AVIGYAZAT
A markolat elvesztheti a sterilitasat/megrongalodhat a bent maradt patron miatt!

» Gyoz6djon meg arrol, hogy semmi esetre se legyen patron a pneumatikus kapocsrakoban.
» A bent maradt patron esetén a sterilizacio utan: ellen6rizze a markolat miikodését és sterilizalja ujra.

Felhivds
A termék szétszerelt és dsszeszerelt dllapotban is sterilizdlhato.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a fertétlenitészer minden kiils6 és belsé feliiletre eljusson (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Hitelesitett sterilizacios eljaras
- Gozzel torténd fertétlenités frakcionalt vakuumeljarassal
- ADIN EN 285 szabvanynak megfelelé és a DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfelelGen hitelesitett gGzste-

rilizator

- Fert6tlenités frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-os hémérsékleten 5 percig

» Tobb termék egy goézsterilizatorban valé egyidejii fertétlenitése esetén meg kell gy6zddni arrdl, hogy a gyartd
altal a gozsterilizator maximalisan megengedett rakomanyara vonatkozéan megadott adatokat nem lépték tul.

3.15 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagoldsban, portdl védve, szaraz, sotét és szabalyozott hémérsékletii helyi-
ségben kell tarolni.

4, Karbantartas és szerviz

4.1  Karbantartas

Annak érdekében, hogy biztositani lehessen a megbizhaté mikodést, az Aesculap a karbantartasi jeldlésnek megfe-

leld karbantartast javasol, lasd az M jelli dbrat.

» A megfelel§ szervizszolgaltatasokhoz kérjiik, forduljon a nemzeti B. Braun/Aesculap képviseletéhez, lasd a 4.2
fejezetet

4.2 Miiszaki szerviz

AVIGYAZAT

Az orvostechnikai berendezéseken végzett modositasok a garancia-/jotallasi igény, valamint az esetleges
engedélyek megvonasahoz vezethetnek.

» A terméken nem végezheté modositas.

» A szerviz és javitas esetén forduljon a nemzeti B. Braun/Aesculap-képviselethez.

Szervizcimek

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

A tovabbi szervizek cimeirdl a fenti cimen kérhet tajékoztatast.

4.3  Tartozékok/potalkatrészek

A tartozékokat és a potalkatrészeket az endoszképias online katalogusban talalhat a www.endoskopie-katalog.de
honlapon, vagy az Aesculap prospektusban C62311.

5.  Leselejtezés

A\ FIGYELMEZTETES
A kontaminalt termék fert6zésveszélyt jelent!
> A termék, a termék alkotoelemeinek, illetve golasanak leselejtezésekor vagy tjrahasznositasakor be

kell tartani a nemzeti elGirasokat.

6. A terméken és a csomagolason talalhato szimbolumok
# Karbantartasra vonatkozo jelzés a markolaton és a szaron a kovetkezé karbantartasi id6-
pont feltlintetésével, [asd a 4.1 fejezetet

EEEE-HH
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Aesculap”

Pnevmatski klip aplikator (z vlagalnikom za titanove klipe in vlozkom s
C0,)

Legenda

Vrtljiva zvezda

Rocaj

Nastavek za vlozek

Loputa (predal za vlozek)
Upravljalni vzvod (za zapiranje klipa)
Varovalni obro¢

Potisna palica

Notranja cev

9 Steblo

10 Mesta za oljenje

11 Prostor za vlagalnik titanovih klipov
12 Zas¢ita za ustnik

13 Vlozek

14 Prislon (nastavek za vlozek)

15 Pomikalo vlagalnika

16 Prislon (za3¢ita za ustnik)

O N O U A WN =

1. O tem dokumentu
Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

1.1 Podrodje veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izdelka Oznaka

PL520R ROCAJ CHALLENGER TI-P

PL522R STEBLO CELOTNO D:5MM L:310MM

PL536R STEBLO CELOTNO D:10MM L:370MM

PL538R STEBLO CELOTNO D:10MM L:260MM

PL603R VECF.KLIP APLIK. TI-P 5/205MM ZA KLIPE SM
PL604R VECF. KLIP APLIK. TI-P 5/310MM ZA KLIPE SM
PL606R VECF. KLIP APLIK. TI-P 10/370MM ZA KLIPE ML
PL608R VECF.KLIP APLIK TI-P 10/260MM ZA KLIPE ML
PL609R STEBLO TI-P SPL.5/205MM ZA ROCAJ PL520R

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorilni napotki

Opozorilni napotki opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo
izdelka. Opozorilni napotki so oznaceni sledece:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce je ne prepredite, lahko pride do laZjih ali zmernih telesnih
poskodb.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno neposredno gmotno Skodo. Ce je ne preprecite, lahko pride do poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba

2.1  Dobavljive velikosti

Oznaka St. artikla/mere

Pnevmatski klip aplikator (z viagalnikom za titanove PL606R PL608R PL604R PL603R
klipe in vlozkom), celotni

Premer stebla 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Dolzina 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rocaj, posamezno PL520R PL520R PL520R PL520R
Steblo, posamezno (vklj. notranja cev in potisna palica) PL536R PL538R PL522R PL609R
Potisna palica, posamezno PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Notranja cev, posamezno PL536802  PL538802  PL522801  PL601801
Zascita za ustnik PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Varovalni obro¢ PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Vlagalnik za titanove klipe, velikost S-M vklj. z vlozkom - - PL574T PL574T

(12 vlagalnikov po 12 klipov in 12 vloZkov)

Vlagalnik za titanove klipe, velikost M-L vklj. z vlozkom PL579T PL579T - -
(12 vlagalnikov po 8 klipov in 12 vlozkov)

Vlozki Challenger Ti-P CO,, samostojni (3 vlozki) PL575SU PL575SU PL575SU PL5755U

2.2 Podrodja in omejitve uporabe

2.2.1 Namen uporabe

Pnevmatski klip aplikator (z vlagalnikom za titanove Klipe in viozkom s CO,) se uporablja za ligaturo Zil in votlih orga-
nov ter za oznacevanje anatomskih struktur. lzdelek se uporablja v kombinaciji z vlagalniki za titanove klipe
Aesculap.

2.2.2 Indikacije
B Ligatura Zil in votlih organov
W Oznacevanje anatomskih struktur za prepoznavanje RTG-posnetka

Napotek
Ligaturni klipi so predvideni za uporabo na Zilah ali strukturah tkiva (npr. Zol¢evod), za katere kirurg meni, da so liga-
turni klipi najbolj primerni. Velikost, vrsto in material klipov izbere kirurg na osnovi svojih izkusenj, ocene in zahtev.

2.2.3 Absolutne kontraindikacije

Ne uporabljati:

W na osrednjem Zivénem sistemu;

B pri oblutljivosti na tujke iz titana;

B pri kontracepcijskih ukrepih, kot sta okluzija jajcevodov in vazektomija.

2.2.4 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko vodijo do zakasnitev pri celjenju oz. nevarnosti za uspeh opera-

cije:

B medicinska ali kirurska stanja, ki lahko prepreéijo uspeh operacije, kot so npr. motnje v veznem tkivu (npr. Mar-
fanov sindrom) ali okuzbe.

Ce obstajajo relativne kontraindikacije, se uporabnik sam odlo&i o uporabi izdelka.

2.3 Tveganja, stranski u€inki in vzajemni uéinki

V okviru zakonske dolznosti obves¢anja vas opozarjamo na naslednje mozne stranske oz. vzajemne ucinke, ki so pro-
izvajalcu trenutno znani. Ti so specifi¢ni za postopek in ne izdelek in zajemajo okuzbo, migracijo/dislokacijo klipa z
moznostjo (ponovnega) odprtja zaprtega votlega organa/zile (npr. krvavitev), nekroza s klipom povezane strukture,
poskodbe zdravljenih ali sosednjih struktur tkiva ter preobcutljivost na kovinske sestavne dele klipa.

2.4 Varnostni napotki

2.4.1  Klini¢ni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

Izdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

vVVYyYVYYYVYY

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri ima uporabnik sedez, porocati o kakrnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni polozaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.4.2 Specificni varnostni napotki za izdelek

Napotek

Uporaba ligaturnih klipov (v vselej razpolozljivi velikosti klipa) je odvisna od velikosti strukture, odloCitev o ustreznosti
pa sprejme uporabnik. Uporaba je prav tako odvisna od stanja Zile oz. od tega, ali je uporaba klipa splosno indicirana.
Po uporabi klipa mora uporabnik preveriti njegovo namestitev.

» Da preprecite Skodo na ustniku in vlagalniku titanovih klipov: pnevmatski klip aplikator previdno vstavite skozi
trokar.

» Da preprecite nenamerno sprostitev stebla z rocaja pri izvleku vrtljive zvezde: varovalni obro¢ 6 od zgoraj nata-
knite na rocaj do vrtljive zvezde in zavrtite za 180°.

» Pri neuporabi pnevmatskega klip aplikatorja uporabi zas¢ito za ustnik.

» lzdelek uporabljajte samo s podporo vizualne kontrole.

2.4.3 Sterilnost

Izdelek je dostavljen nesterilen.

» Nov izdelek iz tovarne je treba po odstranitvi transportne embalaze pregledati glede poskodb in pred prvo steri-
lizacijo o¢istiti.

2.5 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in/ali nepravilno delovanje!

» Pred vsako uporabo izdelek preglejte glede nepritrjenih, zvitih, zlomljenih, pocenih, obrabljenih ali odlo-
mljenih delov.

» Pred vsako uporabo naredite preizkus delovanja.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodbe bolnika in/ali pripomocka zaradi uporabe nezdruzljivih trokarjev!
» Pri uporabi pripomocka s trokarjem:
- preverite zdruzljivost trokarja in pripomocka (z vlagalnikom za titanove klipe).
- Pripomocek vstavljajte skozi trokar ali iz njega samo z odprtim ustnikom.

/\ OPOZORILO

Nevarnost dislokacije sponk zaradi razparanja tkiva preblizu klipa!

» Pri razparanju struktur, povezanih s klipi, med klipom in mestom razparanja pustite najmanj dvojno Sirino
klipa prostora.

» Pazite, da struktura pri razparanju ni napeta.

» Klip aplikator vstavite skozi trokar previdno, naravnost in po sredini.

2.5.1 Priprava pnevmatskega klip aplikatorja

Odstranite zasCite za ustnik
» Zascito za ustnik 12 stisnite skupaj in previdno snemite v smeri stebla; glejte sliko K.

Namestitev pnevmatskega klip aplikatorja
» Namestite pnevmatski klip aplikator, glejte poglavje 3.12



Vstavljanje vlozka

Napotek

Loputo predalcka za vloZek je treba sneti s hitro, neprekinjeno potezo, ker sicer pritisk viozka ob preluknjanju viozka
ponovno odpre loputo predalcka za vioZek in se vloZek povsem izprazni!

» Odprite loputo predalcka za vloZek 4: stranske povrsine sive lopute predalcka za vlozek 4 povlecite nazaj.

» Vlozek 13 z okroglo stranjo vstavite do prislona 14 v nastavek za vloZek 3; glejte sliko D.
Ploska stran vlozka 13 je vidna.

» Zaprite pokrov predalcka za vlozek 4, glejte sliko E, in pri tem preverite, da upravljalni vzvod 5 ni obdan oz. poti-
snjen nazaj.
VloZek 13 se samodejno preluknja.

Napotek
0b preluknjanju viozka se lahko potisna palica 7 v steblu 9 premakne naprej in nazaj!

Kontrola delovanja
Napotek
Pri kontroli delovanja se potisna palica 7 premakne samo, ¢e dovolj mocno pritisnete na upravljalni vzvod.

» Upravljalni vzvod 5 pnevmatskega klip aplikatorja pritisnite do prislona in spet izpustite; glejte sliko H.
Upravljalni vzvod 5 se vrne na izhodis¢ni polozaj.
Potisna palica 7 se mora v steblu 9 premakniti naprej in nazaj in biti vidna na prostoru za vlagalnik titanovih
klipov 11.

Vstavljanje vlagalnika titanovih klipov

» Vlagalnik titanovih klipov s pomikalom vlagalnika 15 vstavite v steblo 9 in pri tem zagotovite, da se pomikalo ne
poskoduje; glejte sliko F.

» Pritiskajte na vlagalnik titanovih klipov, dokler stranski jezi¢ki na pnevmatskem klip aplikatorju ne bodo zasko€ili;
glejte sliko G.
Pnevmatski klip aplikator je pripravljen za uporabo.

2.5.2 Ravnanje s pnevmatskim klip aplikatorjem

/\ PREVIDNO
Motnje v delovanju vlagalnika titanovih klipov zaradi uporabe vlozka za ve¢ kot en vlagalnik!
» Pri vsaki menjavi vlagalnika titanovih klipov je treba zamenjati tudi vloZek.

Napotek
Zadnji klip vsakega viagalnika titanovih klipov je barvno oznacen, tako da uporabnik vidi, da gre za zadnji klip!

Napotek
Pri vstavijanju v/priblizevanju strukturi, ki jo nameravate spojiti s klipi, ustnika pripomocka ne zapreti.

» Vstavljanje klipa: upravljalni vzvod 5 pritisnite do prislona in spet izpustite.
Upravljalni vzvod 5 se vrne na izhodis¢ni polozaj.
Vsaki€, ko upravljalni vzvod 5 do konca pritisnete in spet izpustite, se v ustnik samodejno potisne naslednji klip.

Napotek
Ce se pojavi napaka, je treba postopek polnjenja ustnika preveriti izven telesa in ponoviti.

» Zapiranje klipa: upravljalni vzvod 5 pnevmatskega klip aplikatorja pritisnite do prislona; glejte sliko H.

» Klip zaprite izklju¢no v za to predvidenem vodilu ustnika pnevmatskega klip aplikatorja. Pri tem je treba zagoto-
viti, da se klip vstavlja pod vizualnim nadzorom.

» Preverite namestitev in delovanje klipa.

» Po potrebi vstavite nadaljnje klipe.

» Po operaciji je treba vlagalnike titanovih klipov in viozke zavre¢i.

2.5.3 Zamenjava vlagalnika titanovih klipov in vlozka
» Prazen vlagalnik titanovih klipov odstranite, glejte poglavje 3.6.1.
» Prazen vlozek 13 odstranite, glejte poglavje 3.6.2.

» Vstavite nov vlozek 13, glejte poglavje 2.5.1.

» Opravite kontrolo delovanja, glejte poglavje 2.5.1.

» Vstavite nov vlagalnik titanovih klipov, glejte poglavje 2.5.1.

3. Potrjen postopek priprave za ponovno uporabo

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moZnimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek
Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od ro¢nega ¢iscenja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate ¢iscenja.

Napotek
Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezZijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

preseci 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za pred¢iséenje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrocijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporogil glede zdruZljivosti materialov. Strogo je potrebno upo3tevati vse

specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

W Opticne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru aluminija
lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za uporabo/delovne raztopine .

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ¢iscenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnej3e informacije o higiensko vami in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave za ponovno uporabo, ki bi vodili do poskodbe izdelka, niso znani.

Proizvajalec je potrdil biolosko zdruZzljivost in pripravo izdelka po 50 ciklusih priprave.

Najboljsa moznost, da se prepricate, ali izdelek ni ve¢ primeren za uporabo je, da ga pred naslednjo uporabo pregle-
date in preizkusite delovanje, glejte poglavje 3.11.

Priporo¢eno letno vzdrZzevanje zmanjsa tveganje okvar in podaljsa Zivljenjsko dobo izdelka, glejte poglavje 4.1.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.

3.5  Priprava pred ¢iS¢enjem

» Zagotovite, da je vloZzek pnevmatskega klip aplikatorja odstranjen, glejte poglavje 3.6.2.
» Fiksirnih vijakov, ki trajno povezujejo sestavne dele, ne demontirati.

» lzdelek pred ¢isc¢enjem razstavite, glejte poglavje 3.6.

» Odprite izdelek z zgibom.

3.6 Demontaza

3.6.1 Odstranjevanje vlagalnika titanovih klipov
» Z upravljalnim vzvodom 5 zaprite ustnik in snemite vlagalnik titanovih klipov; glejte sliko I.

3.6.2 Odstranjevanje vlozka

/\ OPOZORILO
Ko se loputa predalcka za vloZek odpre, se lahko zaradi sikanja pri uhajanju preostalega plina prestrasite!
» Operacijsko osebje obvestite o menjavi vliozka.

» Odprite loputo predalcka za vlozek 4: stranske povrsine sive lopute predalcka za vlozek 4 povlecite nazaj.
» Vlozek 13 odstranite iz nastavka za vloZek 3 v nasprotni smeri puscice, glejte sliko D.

3.6.3 Demontaza pnevmatskega klip aplikatorja
» Prinames¢enem varovalnem obro¢u 6: obracajte varovalni obro¢ 6, dokler ne bo odprtina obro¢a usmerjena nav-
zdol v smeri upravljalnega vzvoda 5.

» Pridrzite za steblo 9, vrtljivo zvezdo 1 povlecite do konca nazaj v smeri ro¢aja 2 in izvzemite steblo 9; glejte
sliko J.

» Varovalni obro¢ 6 povlecite nazaj z ro¢aja; glejte sliko A.

3.6.4 Demontaza stebla
» lzvlecite notranjo cev 8 iz stebla 9.
» lzvlecite potisno palico 7 iz notranje cevi 8.
3.7  Cis€enje/razkuzevanje
3.7.1  Varnostni napotki za pripravo za ponovno uporabo, specifi¢ni za izdelek
Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi neustreznih ¢istil/razkuzil infali previsokih temperatur!
» Uporabljajte Cistila/razkuZila po navodilih proizvajalca,
- ki so odobrena za umetne snovi Peek in legirano jeklo;
- ki ne Skodujejo meh¢alcem (npr. v silikonu).
» Upostevajte napotke glede koncentracije, temperature in ¢asa ucinkovanja.
» Ne prekoracite temperature razkuzevanja 95 °C.

Onesnazenje ali zamasitev krmilnika ventilov zaradi ¢istila!
» Rocaja ne polagati/€istiti v ultrazvoéni kopeli.

» Stisnite zaS¢ito za ustnik 12 skupaj in jo previdno premaknite preko ustnika do prislona 16 zunanje cevi; glejte
sliko L.

» Ce je mogoce izdelek varno in za ¢id¢enje primerno pritrditi na pripomocek za shranjevanje: izdelek strojno o¢i-
stite in razkuZzite.

» lzdelek zavrzite le suh, ker se lahko sicer kontaminacija razsiri v napeljave.

3.7.2  Potrjeni postopki za ¢is¢enje in razkuzevanje
Potrjeni postopek Posebnosti Referenca

Roéno Ciscenje z ultrazvo-  m Primerna Gistilna krtaca npr. PM995R ali Poglavje Ro¢no €iscenje/raz-

kom in razkuzevanje s GK469R kuzevanje In podpoglavje:
otapljanjem : Ko KiEken

potapljan) B Brizga za enkratno uporabo 20 ml ® Poglavje Rocno ciscenje
B Steblo z ultrazvokom in dezin-

m Namestite zas¢ito za ustnik 12 na izdelek. fekcijo namakanja

B Faza susenja: uporabite krpo, ki ne pusca vla-
ken, ali medicinski stisnjen zrak

Strojno alkalnovéiﬁe.nje i m Izdelek polozite v mrezasto koaro, primerno Poglavje §trojn9 Cisce-
toplotno razkuZevanje za Eiséenje (s tem zagotovite &iscenje vseh nJe/r_azkuzevanJe In podpo-
B Rotaj obmogij). glavje:

® Izdelek z odprto loputo predaltka za viozek 4 ™ Iv’lovgvlavljelStrojnowa\kalno
polozite v mrezasto kosaro; glejte sliko A. Cistenje in termi¢na dez-

infekcija
Rocno predciscenje z B Primerna ¢istilna krtaca npr. PM995R ali Poglavje Strojno Cisce-
ultrazvokom in krtaco in GK469R nje/razkuzevanje z roénim

nato strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢no razkuzeva-

dpranjem In podpoglavje:
W Brizga za enkratno uporabo 20 ml pre pranje.m " podpog a\,,Je
M Poglavje Roc¢no predci-

nje B Namestite zasCito za ustnik 12 na izdelek. scenje z ultrazvokom in
W Steblo B Izdelek polozite v mrezasto ko3aro, primerno krtacko
za CidCenje (s tem zagotovite ¢is¢enje vseh B Poglavje Strojno alkalno
obmotij). &iseenje in termicna dez-
W Sestavne dele s svetlinami in kanali prikljucite infekcija

neposredno na posebne prikljucke za izpiranje
na nosilcu vbrizgalnika.




3.8  Roéno ¢isCenjefrazkuzevanje

» Pred ro¢nim razkuzevanjem pocakajte, da pralna voda odkaplja z izdelka, da preprecite redcenje razkuZilne raz-
topine.

» Po roénem ¢isenju/razkuZevanju vizualno preverite, ali so na povrsinah vidno ostanki.

» Po potrebi ponovite ¢is¢enje/razkuzevanje.

3.8.1 Rocno ¢iséenje z ultrazvokom in dezinfekcijo namakanja

Ultrazvocno ¢iscenje RT (hla- Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9“
1] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
n Dezinfekcija RT(hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
v Zakljucno izpiranje RT (hla- 1 - VE-W -
dno)
\ Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte
poglavje 3.7.2.

Faza |

> lzdelek vsaj 15 minut Cistite v ultrazvoéni &istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne
povrsine namocene in poskrbite, da ne pride do zvo¢nega sencenja.

Izdelek namocite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocisc¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med c¢iScenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmogja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

vvyyvyy

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med konénim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V
» lzdelek v fazi sudenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte poglavje 3.7.2.

3.9  Strojno ¢iscenjefrazkuzevanje

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.9.1 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <25[77
I Cisgenje 55/131 10 VE-W W Koncentrat, alkalna teko&ina:
- pH~
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vv Susenje - - - Glede na program za Ciscenje in dezin-
fekcijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojnem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povr3ini.

3.10 Strojno Cis€enjefrazkuzevanje z roénim predpranjem

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.10.1 Rocno predciséenje z ultrazvokom in krtacko

| Ultrazvocno ciscenje RT (hla-  >15 2 Koncentrat aldehid-, fenol-
dno) in QAV-free, pH ~ 9*
1] Izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primerih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte
poglavje 3.7.2.

Faza |

» lzdelek vsaj 15 minut ¢istite v ultrazvoéni istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne
povrsine namocene in poskrbite, da ne pride do zvo¢nega sencenja.

Izdelek namodite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocis¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med ciscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

vvyyvyyv

Faza ll

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
3.10.2 Strojno alkalno ¢iScenje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <2577 3 T-W -
I Ciggenje 55/131 10 VE-W W Koncentrat, alkalna teko&ina:
- pH~
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
W Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
1]} Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vv Susenje - - - Glede na program za Cis¢enje in dezin-
fekcijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

3.11 Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek osusite.

3.11.1 Vizualno preverjanje

» Preverite, ali so vse necistoce odstranjene. Pri tem bodite Se posebej pozorni npr. na prehodne povrsine, tecaje,
jaske, poglobljena mesta, izvrtine ter stranice zob na strgalih.

» Pri umazanih izdelkih: ponovite ¢is¢enje in razkuzevanje.

Preglejte izdelek glede poskodb npr. izolacije, zarjevele, zrahljane, zvite, zlomljene, razpokane, obrabljene, mo¢no

popraskane in odlomljene dele.

Preglejte izdelek glede manjkajocih ali zbledelih napisov.

Preglejte povrsine glede hrapavih sprememb.

Preglejte izdelek, ¢e ima zarobke, ki ni lahko poskodovali tkivo ali kirurske rokavice.

Preglejte izdelek glede zrahljanih in poskodovanih delov.

» Poskodovani izdelek takoj izloite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte poglavje 4.2.

v

3.11.2 Preverjanje delovanja

A PREVIDNO

P

zaradi prsenja rocaja z negovalnim oljem!
» Rocaja ne prsiti.
» Z oljem poprsite samo oznacena mesta na steblu; glejte mesta za oljenje 10 na sliki B.

/\ PREVIDNO

Po3kodba (odrgnine kovine/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega oljenja!

» Oznacena mesta za oljenje 10 je treba pred preizkusom delovanja naoljiti z ustreznim negovalnim oljem,
primernim za uporabljen sterilizacijski postopek (npr. pri parni sterilizaciji oljno razpr3ilo STERILIT® | JG600
ali kapalna oljna mazalka STERILIT® | JG598).

» Sestavite razstavljen izdelek, glejte poglavje 3.12.
» Preverite delovanje izdelka.
- Ustniki se zapirajo od konice nazaj.
- Pri zaprtih ustnikih se morajo konice dotikati.
- Zaprti ustniki se ne smejo krizati.
> Preverite vse premicne dele (npr. te¢aje, klju¢avnice/zapahe, drsne dele itd.), ¢e se lahko povsem premikajo.
» Zagotovite, da je vlozek pnevmatskega klip aplikatorja odstranjen, glejte poglavje 3.6.2.
» Preverite zdruzljivost s pripadajocimi izdelki.
» Nedelujoci izdelek takoj izloCite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte poglavje 4.2.



3.12 Montaza

/\ PREVIDNO
Motnje v delovanju zaradi napacnega montaznega zaporedja!
» Upostevajte montazno zaporedje.

3.12.1 MontaZa stebla
» Vstavite potisno palico 7 v notranjo cev 8.
» Vstavite notranjo cev 8 s potisno palico 7 v steblo 9.

3.12.2 Namestitev pnevmatskega klip aplikatorja

» Vrtljivo zvezdo 1 povlecite Cisto nazaj v smeri rocaja 2.

» Vrtljivo zvezdo 1 pridrzite na skrajnem poloZzaju in vstavite montirano steblo 9. Steblo 9 potisnite ob rocaj 2 in
ga zavrtite tako, da bodo oznacevalne linije na steblu 9 in vrtljivi zvezdi 1 poravnane in se bo vrtljiva zvezda 1
zaskocila; glejte sliko C.

» Varovalni obro¢ 6 nataknite od zadaj na ro¢aj 2 med vrtljivo zvezdo 1 in upravljalni vzvod 5 in ga zavrtite za 180°.

3.13 Embalaza

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladis¢e ali odloZite v primerno mrezasto koSaro. Prepricajte se, da je ustnik zas¢i-
ten.

» Mrezaste kosare zapakirajte, kot je primerno za postopek sterilizacije (npr. v sterilni vsebnik Aesculap).

» Prepricajte, se, da embalaza onemogoca ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

3.14 Parna sterilizacija

/\ PREVIDNO

Izguba sterilnost/poskodbe rocaja zaradi pozabljenega vlozka!

» Zagotovite, da vloZek nikakor ne ostane v pnevmatskem klip aplikatorju.

» Ce viozek ostane v aplikatorju po sterilizaciji: preverite delovanje rocaja in ponovno sterilizirajte.

Napotek
Izdelek je mogoce sterilizirati tako razstavijen kot tudi sestavijen.

» Preverite, ali lahko sterilizacijsko sredstvo dostopi do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. skozi odprtine ven-
tilov in pipic).

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka
- Naprava za parno sterilizacijo v skladu z DIN EN 285 in potrjena v skladu z DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as vzdrzevanja 5 min

» Pri hkratni sterilizaciji ve¢ izdelkov v napravi za parno sterilizacijo: preverite, ali ste presegli stopnjo najvedje
napolnjenosti naprave za vlazno sterilizacijo skladno s podatki proizvajalca.

3.15 Hranjenje

» Sterilne izdelke hranite zapakirane nepropustno za klice v sunem, temnem, enakomerno temperiranem prostoru,
zasCitene pred prahom.

4.  Servisiranje in vzdrZevanje

4.1 Vzdrzevanje

Za zagotovitev zanesljivega delovanja podjetje Aesculap priporoca, da izvajate vzdrzevanje v skladu z vzdrzevalno
oznako; glejte sliko M.

» Za ustrezne servisne storitve se obrnite na lokalno zastopstvo za B. Braun/Aesculap, glejte poglavje 4.2

4.2  Tehnicni servis

/\ PREVIDNO

Spremembe na medicinsko-tehni¢ni opremi lahko povzrodijo izgubo garancije in garancijskih zahtev ter more-
bitnih dovoljenj.

» Ne spreminjajte izdelka.

» Za servis in popravila se obrnite na lokalnega zastopnika za B. Braun/Aesculap.

Naslovi servisov

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Vec¢ naslovov servisov dobite na zgoraj navedenem naslovu.

4.3  Pribor/nadomestni deli

Pribor in nadomestne dele najdete v spletnem katalogu za endoskopijo na www.endoskopie-katalog.de ali v pro-
spektu podjetja Aesculap C62311.

5.  Odlaganje med odpadke

/\ OPOZORILO
Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih komponent in embalaZe upostevajte drZavne predpise.

6. Simboli na izdelku in embalazi
é; Vzdrzevalna oznaka na roaju in steblu z opozorilom za naslednji potrebni rok vzdrzeva-
nja, glejte poglavje 4.1
JJJJ-MM
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Aesculap”
Pneumatski aplikator za kopce (sa magazinom za kopée od titana i CO,
uloskom za umetanje)

Legenda

Okretna zvijezda

Rucka

Prihvat patrone

Poklopac (okno patrone)

Upravljacka rucka (za zatvaranje kopéi)
Prsten za fiksiranje

Pogonska Sipka

Unutarnja cijev

9 Okno

10 Mjesta za uljenje

11 Mjesto za magazin za kopce od titana
12 Zadtita Celjusnog dijela

13 Patrona

14 Graniénik (prihvat patrone)

15 Istak magazina

16 Grani¢nik (zastita Celjusnog dijela)

O N O U A WN =

1. 0 ovom dokumentu
Napomena

Opdi rizici kirurskog zahvata nisu opisani u ovoj Uputi za uporabu.

1.1 Podrudje vazenja
Ova Uputa za uporabu vrijedi za sljedece proizvode:

Broj artikla Naziv

PL520R CHALLENGER TI-P RUCKA

PL522R OKNO KOMPL.D:5MM $:310MM

PL536R OKNO KOMPL.D:10MM $:370MM

PL538R OKNO KOMPL.D:10MM $:260MM

PL603R MULTIF.KOPCA APLTI-P 5/205MM F.SM-KOPCE
PL604R MULTIF.KOPCA APLTI-P 5/310MM F.SM-KOPCE
PL606R MULTIF.KOPCA APLTI-P 10/370MM F.ML-KOPCA
PL608R MULTIF.KOPCA APLTI-P 10/260MM F.ML-KOPCA
PL609R OKNO TI-P ALL.5/205MM F.RUCKA PL520R

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja vidi
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upute upozorenja

Upute upozorenja skre¢u pozor na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod, koji mogu nastati za vrijeme upo-
rabe proizvoda. Upute upozorenja su oznacene kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava mogucu prijete¢u opasnost. Ako se ne sprijeci, posljedica mogu biti lakse ili srednje teske ozljede.

/\ OPREZ
Oznac¢ava mogucu prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne sprijeci, moZe se ostetiti proizvod.

2. Klini¢ka primjena

2.1  Isporudive velic¢ine

Naziv Broj artikla / dimenzije

Pneumatski aplikator za kopce (sa magazinom za kopte  PL606R PL608R PL604R PL603R
od titana i patronom za umetanje), kompletan

Promjer okna 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Duljina 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Rucka, pojedina¢no PL520R PL520R PL520R PL520R
Okno, pojedinacno (uklj. unutarnju cijev i pogonsku PL536R PL538R PL522R PL609R
Sipku)

Pogonska Sipka, pojedinacno PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Unutarnja cijev, pojedina¢no PL536802  PL538802 PL522801  PL601801
Zastita Celjusnog dijela PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Prsten za fiksiranje PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Magazini za kopce od titana, veli¢ina mali-srednji uklj. - - PL574T PL574T
patronu

(12 magazina po 12 kop¢i i 12 patrona)

Magazini za kopce od titana, veli¢ina srednji-veliki uklj. ~ PL579T PL579T - -
patronu

(12 magazina po 8 kop¢i i 12 patrona)

Challenger Ti-P CO,-patrone, same (3 patrone) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Podrudja primjene i ogranicenja primjene
2.2.1 Svrha namjene
Pneumatski aplikator za kopée (sa magazinom za kopée od titana i CO,-uloskom za umetanje) koristi se za ligaturu

krvnih Zila i Supljih organa i za oznacavanje anatomskih struktura. Proizvod se koristi u kombinaciji sa Aesculap
magazinima za kopce od titana.

2.2.2 Indikacije
B Ligatura krvnih Zila i Supljih organa
W Oznacavanja anatomskih struktura za prepoznavanje istih na rendgenskoj slici

Napomena

Kopce za ligaturu predvidene su za primjenu na krvnim Zilama ili strukturama tkiva (npr. Zucovod) kod kojih kirurg
smatra, da su kopce za ligaturu najbolje sredstvo. Veli¢inu, vrstu i materijal kopéi kirurg bira na osnovi svog iskustva,
procjene i zahtjeva.

2.2.3 Apsolutne kontraindikacije

Ne koristiti:

W na srediSnjem Zivéanom sustavu

B kod osjetljivosti na strana tijela od titana

W kod mjera kontracepcije kao Sto su to tubenokluzija, vazektomija

2.2.4 Relativne kontraindikacije

Nize navedeni uvjeti, individualno ili kombinirano, mogu prouzrokovati usporenje ozdravljenja odn. ugrozavanje

uspjeha operacije:

B Medicinska ili kirurska stanja, koja mogu sprijeciti uspjeh operacije, npr. smetnja veznog tkiva (npr. Marfan sin-
drom) ili infekcije.

Kod postojanja relativnih kontraindikacija korisnik individualno odlucuje o koristenju proizvoda.

2.3  Rizici, nuspojave i uzajamno djelovanje

U okviru zakonske obveze informiranja upucuje se na sljede¢e moguce nuspojave i uzajamno djelovanje, koje je tre-
nutno poznato proizvodacu. Ono je specifiéno za postupak, ne za proizvod, i sadrZi infekciju, migraciju/dislokaciju
kop&e sa moguénosti (ponovnog) otvaranja zatvorenog Supljeg organa/krvne Zile (npr. krvarenje), nekroze kopane
strukture, ozljede tretiranih ili susjednih struktura tkiva te senzibiliziranje prema metalnim komponentama kopce.

2.4  Sigurnosne napomene

2.4.1  Klini¢ki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

vyvYyvYyYYVYY

Napomena
Korisnik je duZan prijaviti proizvodaéu i nadleZnom tijelu drzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjeSnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savladavanje
svih potrebnih kirurskih tehnika, uklju¢ujuci i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana za
koriStenje proizvoda.

2.4.2 Sigurnosne napomene specificne za proizvod

Napomena

Kopée za ligaturu (u dotiéno raspoloZivoj velicini kopée) primjenjuju se ovisno o veliini strukture i prema procjeni kori-

snika. Primjena se osim toga vrsi s obzirom na stanje krvne Zile odn. da li je aplikacija kopée nacelno indicirana. Nakon

aplikacije kopce korisnik treba provjeriti njen dosjed.

» Kako bi se izbjegla oStec¢enja na ¢eljusnom dijelu i magazinu za kopce od titana: pneumatski aplikator za kopce
oprezno uvesti kroz trokar.

» Kako bi se izbjeglo nenamjerno otpustanje okna sa rucke povlaéenjem okretne zvijezde: prsten za fiksiranje 6
odozgo do grani¢nika gurnuti na ru¢ku gurnuti i okrenuti za 180°.

» Ako se ne koristi pneumatski aplikator za kopce, koristiti zastitu ¢eljusnog dijela.

» Proizvod iskljucivo koristiti pod vizualnom kontrolom.

2.4.3 Sterilnost

Proizvod se dostavlja u ne sterilnom stanju.

» Potpuno nov proizvod nakon uklanjanja transportne ambalaze provjeriti na postojanje oStecenja i prije prve ste-
rilizacije odistiti.

2.5 Cuvanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili neispravan rad!

» Proizvod prije svake uporabe provjeriti na postojanje labavih, savijenih, sl
odlomljenih dijelova.

» Prije svake uporabe izvrsiti provjeru funkcija.

ljenih, puknutih, i ili

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljede pacijenta ifili oSte¢enja instrumenta koriStenjem ne kompatibilnih trokara!
» U slucaju koriStenja instrumenta sa trokarom:

- Provjeriti kompatibilnost trokara i instrumenta (sa magazinom za kopce od titana).

- Instrument iskljuivo sa otvorenim Celjusnim dijelom uvesti u trokar ili izvesti iz trokara.

A\ UPOZORENJE

Op. t od dislokacije kopce janjem tkiva u blizini kopce!

» Kod odvajanja kop¢anih struktura izmedu kopce i mjesta odvajanja ostaviti rub tkiva sa najmanje dvostru-
kom Sirinom kop¢e.

» Paziti na to, da struktura kod odvajanja ne bude zategnuta.

q

» Aplikator za kopce oprezno, ravno i po sredini uvesti u trokar.

2.5.1 Pripremanje pneumatskog aplikatora za kopce
Demontaza Celjusnog dijela
» Celjusni dio 12 stisnuti i okno oprezno skinuti, vidi sliku K.

Montaza pneumatskog aplikatora za kopce
» Montaza pneumatskog aplikatora za kopce, pogledajte poglavlje 3.12



Postavljanje patrone

Napomena

Poklopac okna patrone mora se zatvoriti brzim, neprekidnim kretanjem, jer ée tlak patrone prilikom nabadanja
ponovno otvoriti poklopac okna patrone i potpuno isprazniti patronu!

» Otvoriti poklopac okna patrone 4: bo¢ne povrsine sivog poklopca okna za patronu 4 povuci natrag.

» Patronu 13 sa okruglom stranom do grani¢nika 14 uvesti u prihvat patrone 3, vidi sliku D.
Vidljiva je ravna strana patrone 13.

» Zatvoriti poklopac okna patrone 4, vidi sliku E, i pri tome osigurati, da se ne zahvati upravljacku polugu 5 odn.
da ju se ne pritisne natrag.
Patrona 13 se automatski nabada.

Napomena
Kod nabadanja patrone moZe doc¢i do kretanja pogonske Sipke 7 u oknu 9 prema naprijed i prema natrag!

lzvrsiti provjeru funkcija
Napomena
Kod kontrole funkcije pogonska Sipka 7 se pomjera samo onda, ako je upravijacka poluga dovoljno pritisnuta dolje.

» Upravljacku polugu 5 pneumatskog aplikatora za kopce skroz pritisnuti dolje i ponovno pustiti, vidi sliku H.
Upravljacka poluga 5 se vraca natrag u pocetni polozaj.
Kretanje pogonske Sipke 7 naprijed i natrag mora se odvijati u oknu 9 i na mjestu za magazin za kopce od
titana 11 biti vidljivo.

Postavljanje magazina za kopce od titana

» Magazin za kopce od titana sa istakom magazina 15 uvesti u okno 9 i pri tome osigurati, da se istak nije ostetio,
vidi sliku F.

» Malo pritisnuti magazin za kopce od titana dok se bocne spojnice na pneumatskom aplikatoru za kopce ne
uklope, vidi sliku G.
Pneumatski aplikator za kopce je spreman za uporabu.

2.5.2 Rukovanje pneumatskim aplikatorom za kopce

/\ OPREZ
Smetnje u funkciji magazina za kopce od titana koristenjem patrona za vise od jednog magazina!
» Kod svake zamjene magazina za kopce od titana treba zamijeniti i patronu.

Napomena
Zadnja kop¢a svakog magazina za kopée od titana je oznacena u boji kako bi se prikazalo, da je magazin za kopée od
titana nakon toga prazan!

Napomena
C‘eljusni dio instrumenta prilikom uvodenja/priblizavanja strukturi koju treba skopcati ne zatvarati.

» Punjenje kopce: upravljacku polugu 5 pritisnuti do grani¢nika i ponovno ju pustiti.
Upravljacka poluga 5 se vraca natrag u pocetni polozaj.
Nakon svakog potpunog pritiskanja dolje i ponovnog pustanja upravljacke poluge 5 sljede¢a kopca se automatski
gura u Celjusni dio.

Napomena

Ukoliko nastupi smetnja u funkciji, postupak punjenja se mora ekstrakorporalno kontrolirati i ponoviti.

» Zatvoriti kop€u: upravljacku polugu 5 pneumatskog aplikatora za kopce pritisnuti dolje do grani¢nika, vidi
sliku H.

» Kopcu nakon toga zatvoriti u predvidenu vodilicu ¢eljusnog dijela pneumatskog aplikatora za kopce. Pritom treba
osigurati, da je kopca postavljena

» Provjeriti dosjed i funkciju kopce.

» Po potrebi postaviti jos jednu kopéu.

» Nakon operacije magazine za kopce od titana i patrone zbrinuti.

2.5.3 Zamjena magazina za kopce od titana i patrone

» Isprazniti prazan magazin za kopce od titana, pogledajte poglavlje 3.6.1.
» Skinuti praznu patronu 13, pogledajte poglavlje 3.6.2.

» Postaviti novu patronu 13, pogledajte poglavlje 2.5.1.

» lzvrsiti kontrolu funkcija, pogledajte poglavlje 2.5.1.

» Postaviti novi magazin za kopce od titana, pogledajte poglavlje 2.5.1.

3. Validirani postupak pripremanja za daljnju uporabu
3.1 Opca sigurnosna upozorenja

Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih propisa
za pripremu.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boles¢u (CJD) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce varijante, kod
pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vaZe¢ih nacionalni odredbi.

Napomena
Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja, strojna priprema poZeljnija je od ruéne pripreme proizvoda.

Napomena
Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena
Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2 Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu uciniti ¢is¢enje tezim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s tim, ne

smije se prekoraciti razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature

predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksiraju¢i dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka: aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbli-

jedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em celiku.

U slucaju nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor ili klorid (npr. kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u vodi

za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do o3tecenja putem korozije (rupicasta korozija, korozija napetosti) i

na taj nacin do uniStavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje demineraliziranom vodom i

naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje ili CE

oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste strogo se

pridrzavati svih uputa za koriStenje koje je izdao proizvodac¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

W Optickih promjena na materijalu kao Sto su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U sluc¢aju aluminija,
vidljive promjene na povr$ini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nano3enje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za Ciscenje ne koristite metalne etke ili druge abrazivne materijale koji oStec¢uju povrsinu jer u protivnom postoji
opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijalajoCuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Proizvodi za ponovnu uporabu

Utjecaji na osnovi pripreme za daljnju uporabu, koji dovode do ostecenja proizvoda, nisu poznati.

Dokaz bioloske kompatibilnosti i moguénosti pripremanja za daljnju upotrebu za proizvod proizvodac¢ je dobio nakon
50 ciklusa pripremanja za daljnju uporabu.

Pazljiva vizualna i funkcionalna kontrola prije sljedece uporabe najbolja je moguénost prepoznavanja proizvoda, koji
viSe ne funkcionira ispravno pogledajte poglavlje 3.11.

Preporu¢eno godisnje odrzavanje smanjuje rizik od kvara i produzuje vijek trajanja proizvoda , pogledajte
poglavlje 4.1.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrsine, po moguc¢nosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢iscenje i dezinfekciju unutar 6 sati.

3.5  Priprema prije ¢iS¢enja

» Osigurajte, da je patrona pneumatskog aplikatora za kopce uklonjena, pogledajte poglavlje 3.6.2.
» Vijke za fiksiranje, koji trajno povezuju gradevne dijelove, nemojte demontirati.

» Proizvod prije ¢is¢enja rastaviti, pogledajte poglavlje 3.6.

» Proizvod otvoriti sa zglobom.

3.6 Demontaza

3.6.1 Skidanje magazina za kopce od titana
» Celjusne dijelove sa upravljackom polugom 5 zatvoriti i skinuti magazin za kopce od titana, vidi sliku I.

3.6.2 Skidanje patrone

/\ UPOZORENJE
Prilikom otvaranja poklopca okna za patrone korisnik se moze preplasiti kroz piskajuci preostali plin!
» Osoblje koje vrsi operaciju obavijestiti o zamjeni patrone.

» Otvoriti poklopac okna patrone 4: bo¢ne povrsine sivog poklopca okna za patronu 4 povudi natrag.
» Patronu 13 iz prihvata patrone 3 izvaditi suprotno smjeru kazaljke na satu, vidi sliku D.

3.6.3 Demontaza pneumatskog aplikatora za kopce

» Kod montaze prstena za fiksiranje 6: prsten za fiksiranje 6 okrenuti dok otvor prstena ne pokazuje prema dolje
u praveu upravljacke poluge 5.

» Drzati okno 9, zakretnu zvijezdu 1 do grani¢nika povuci natrag u praveu rucke 2 i izvaditi okno 9, vidi sliku J.

» Prsten za fiksiranje 6 prema natrag skinuti sa rucke, vidi sliku A.

3.6.4 Demontaza okna
» Unutarnju cijev 8 povudi iz okna 9.
» Pogonsku Sipku 7 izvuéi iz unutarnje cijevi 8.
3.7  Ciséenje/dezinfekcija
3.7.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod za pripremu za dalju uporabu
Ostecenje ili uniStavanje proizvoda uslijed neprikladnih sredstava za ¢is¢enje / dezinfekciju ifili previsoke tempera-
ture!
» Sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju koristiti prema uputama proizvodaca,
- koji su dopusteni za Peek-plastike i plemeniti celik,
- koji ne nagrizaju plastifikatore (npr. u silikonu).
» Obratiti pozor na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu upijanja.
» Ne prekoraciti temperaturu za dezinfekciju od 95 °C.
Oneciscenja ili zacepljenja upravljanja ventilom kroz sredstva za ¢is¢enje!
» Rucku ne stavljati/¢istiti u ultrazvuénoj kupelji.
» Zadtitu Celjusnog dijela 12 stisnuti i oprezno preko ¢eljusnog dijela navuéi do grani¢nika 16 vanjske cijevi, vidi
sliku L.

» Ako se proizvod sigurnosno i u skladu sa propisima za ¢iséenje moze fiksirati na pomagala za odlaganje: proizvod
strojno odistiti i dezinficirati.
» Proizvod zbrinuti samo u suhom stanju, posto se inace moze prosiriti kontaminacija u crijeva.

3.7.2 Validirani postupak ciSéenja i dezinfekcije

Validirani postupak Posebnosti Reference
Ruéno ciscenje sa ultra- m Primjerena etka za Ciséenje: npr. PMO95R ili  Poglavlje Rucno Cisce-
zvuénom kupelji i postup- GK469R nje/dezinfekcija i potpoglav-

kom uranjanja u dezinfek- Brizgalik ednok N | lja:
cijsko sredstvo M Brizgaljka za jednokratnu uporabu 20 m

® Okno B Zastitu za Celjusni dio 12 postaviti na proi-
zvod.

B Poglavlje Ruéno ¢idcenje
ultrazvukom i dezinfek-
cija uranjanjem

W Faza susenja: koristiti krpu koja ne pusta vla-
kna ili medicinski stlaceni zrak

Strojno alkalno ¢iscenje i m - Proizvod odloZiti na filtarsku resetku primje-  Poglavlje Strojno Cisce-
termicka dezinfekcija renu za &iéenje (izbjegavati nastajanje nepri- rye/deszekcua i potpoglav-
B Rucka stupacnih mjesta za ispiranje). lja:

W Poglavlje Strojno alkalno
Ciscenje i termicka

W Proizvod sa otvorenim poklopcem okna
patrone 4 poloZiti na sitastu resetku, vidi

sliku A. dezinfekcija
Manualno prethodno m Primjerena etka za Ciséenje: npr. PMO95R ili  Poglavlje Strojno Cisce-
¢iscenje sa ultrazvuénom GK469R nje/dezinfekcija sa ruénim

kupelji i ¢etkom i nakon
toga strojno alkalno ¢isce-
nje i termicka dezinfekcija M Zastitu za Celjusni dio 12 postaviti na proi-

prethodnim pranjem i pot-

W Brizgaljka za jednokratnu uporabu 20 ml poglavija:

M Poglavlje Ru¢no pretpra-

® Okno zvod. nje ultarzvukom i éet-
B Proizvod odloZiti na filtarsku resetku primje- kom
renu za tiscenje (izbjegavati nastajanje nepri-  m  Poglavlje Strojno alkalno

stupacnih mjesta za ispiranje). giscenje i termicka
W Pojedinacne dijelove sa lumenom i kanalima dezinfekcija
izravno prikljuciti na specijalni priklju¢ak za
ispiranje kolica injektora.




3.8  Ruéno ¢icenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije pustiti vodu od ispiranja da dobro iskapa sa proizvoda, kako bi se sprijecilo razvodnjavanje
otopine sredstva za dezinfekciju.

» Nakon manualnog ¢is¢enja/dezinfekcije vidljive povrsine treba podvrgnuti vizualnoj kontroli na postojanje osta-
taka proizvoda.

» Prema potrebi ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8.1 Ruéno ¢iscenje ultrazvukom i dezinfekcija uranjanjem

Ultrazvuéno ciscenje Koncentrat bez aldehida,
(hladno] fenola i kvaternernih amoni-

jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*

Il Meduispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
1 Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
\" Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» QObratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢is¢enje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte poglavlje 3.7.2.

Faza |

» Cistite proizvod u ultrazvuénoj kupki za Gid¢enje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pri tome obratite pozor-
nost da sve dostupne povrsine budu pokrivene i izbjegavajte sjene pri ¢is¢enju.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovarajucom cetkom za ¢iscenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za ¢iS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢iS¢enju pomicite.

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povriine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena izlaga-
nja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrSnom ispiranju pomicite.

» Lumen isperite odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.

» Ostatak vode osusiti.

Faza V
» U fazi sudenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomocnim sredstvima ( npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte poglavlje 3.7.2.

3.9 Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu uéinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj koji se koristi za ¢iséenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrZavati.

3.9.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Predispiranje <25[77

I Ciséenje 55/131 10 VE-W ® Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi

m Upotrebljena otopina 0,5 %

- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
1\ Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za Cis¢e-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢iséenja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povrSinama ima zaostalih Cestica.

3.10 Strojno Ciscenje/dezinfekcija sa ruénim prethodnim pranjem

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu uéinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj koji se koristi za ¢iscenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrZavati.

3.10.1 Rucno pretpranje ultarzvukom i ¢etkom

| Ultrazvuéno ciscenje Koncentrat bez aldehida,
[hladno] fenola i kvaternernih amonije-
vih spojeva (QAV), pH ~ 9*

Il Ispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
T-W: Pitka voda
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o etkama za ¢iscenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte poglavlje 3.7.2.

Faza |

» Cistite proizvod u ultrazvuénoj kupki za ¢is¢enje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pri tome obratite pozor-
nost da sve dostupne povrsine budu pokrivene i izbjegavajte sjene pri ¢iscenju.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom cetkom za CiS¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢iS¢enju pomicite.

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢isé¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-
kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza ll
» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.

3.10.2 Strojno alkalno ¢iSéenje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za €is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Predispiranje <25[77

I Cigeenje 55/131 10 VE-W m Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi
m Upotrebljena otopina 0,5 %

- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za Cisce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢iS¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povr$inama ima zaostalih Cestica.

3.11 Inspekcija
» Ostavite proizvod da se ohladni na sobnu temperaturu.
» Mokar ili vlazni proizvod osusiti.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uvjerite se, da su uklonjena sva onecisé¢enja. Pri tome posebice treba obratiti pozor na npr. prilagodne povrsine,
Sarke, rucice, udubljena mjesta, izbuSene utore te stranice zubaca na raSpama.

» Kod oneciscenih proizvoda: ponoviti postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

» Proizvod provjeriti na ostecenja, npr. izolacija, korodirani, labavi, savijeni, slomljeni, napuknuti, ishabani, jako
ogrebani i odlomljeni dijelovi.

» Proizvod provjeriti na nedostajuce ili izblijedjele natpise.

» Povrsine provjeriti na hrapave promjene.

» Provjeriti da li na proizvodu postoje ostri bridovi, koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

» Proizvod provjeriti na labave ili nedostajuce dijelove.

» Osteceni proizvod odmah izdvojiti i proslijediti tehnickom servisu od Aesculap, pogledajte poglavlje 4.2.

3.11.2 Funkcionalna provjera

/\OPREZ

Ostecenja komponenti za brtvljenje prskanjem rucke sa uljem za njegu!

» Ne prskati rucku

» Naprskati samo oznacena mjesta u oknu, vidi mjesta za podmazivanje 10 na slici B.

/\ OPREZ

Ostecenja (korozija metala/korozija uslijed trenja) proizvoda kroz nedostatno podmazivanje uljem!

» Oznaceno mjesto podmazivanja 10 prije provjere funkcija podmazati uljem za njegu, koje je podobno za
primijenjeni postupak sterilizacije (npr. sterilizacija paromSTERILIT® I-ulje za prskanje JG60O ili STERILIT®
|-uredaj za otkapno podmazivanje uljem JG598).

» Sastavljanje rastavljivog proizvoda, pogledajte poglavlje 3.12.

» Provjeriti funkciju proizvoda.

- C‘eljusni dio zatvoriti od vrha prema natrag.

- Kada je Celjusni dio zatvoren, vrhovi se moraju dodirivati.

- Zatvoreni ¢eljusni dijelovi se ne smiju ukriziti.

Sve pokretne dijelove (npr. Sarke, brave/zaporke, klizne dijelove itd.) provjeriti na potpunu kliznost.

Osigurajte, da je patrona pneumatskog aplikatora za kopce uklonjena, pogledajte poglavlje 3.6.2.

Provjeriti kompatibilnost sa pripadajuc¢im proizvodima.

Proizvod koji ne funkcionira odmah izdvojiti i proslijediti tehnickom servisu od Aesculap pogledajte poglavlje 4.2.

vyvvyyvyyv



3.12 Montaza

/\ OPREZ
Smetnje u funkciji kroz pogresan redoslijed montaze!
» Pridrzavati se redoslijeda montaze.

3.12.1 MontaZa okna
» Pogonsku Sipku 7 gurnuti u unutarnju cijev 8.
» Unutarnju cijev 8 sa pogonskom Sipkom 7 gurnuti u okno 9.

3.12.2 Montaza pneumatskog aplikatora za kopce

» Zakretnu zvijezdu 1 do grani¢nika povuéi natrag u pravecu rucke 2.

» Zakretnu zvijezdu 1 drzati na grani¢niku i montirano okno 9 gurnuti unutra. Okno 9 pritisnuti prema rucki 2 i
okrenuti toliko, da se markacijska linija na oknu 9 i zakretna zvijezda 1 poklapaju i da se zakretna zvijezda 1
uklopi, vidi sliku C.

» Prsten za fiksiranje 6 otraga postaviti na rucku 2 izmedu zakretne zvijezde 1 i upravljacke poluge 5 i okrenuti za
180°.

3.13 Ambalaza

» Proizvod svrstati u odgovarajuci lezaj ili postaviti na odgovarajucu filtarsku resetku. Uvjerite se, da je ¢eljusni dio
zasticen.

» Filtarske redetke pakovati na nacin, koji je primjeren postupku sterilizacije (npr. u Aesculap-sterilnim kontejne-
rima).

» Osigurajte, da je ambalaZzom sprijecena rekontaminacija proizvoda za vrijeme skladistenja.

3.14 Sterilizacija parom

/\ OPREZ

Gubitak sterilnosti/oStecenja rucke kroz preostalu patronu!

» Osigurajte, da se u pneumatskom aplikatoru za kopce ni u kom slucaju ne nalazi patrona.

» U slucaju preostale patrone nakon sterilizacije: provjeriti funkciju rucke i ponovno izvrsiti sterilizaciju.

Napomena
Proizvod se moze sterilizirati i u rastavljenom, i u sastavijenom stanju.

» Uvjerite se, da sredstvo za sterilizaciju moZe doprijeti do svih vanjskih i unutarnjih povrsina (npr. otvaranjem ven-
tila i slavina).

» Validirani postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom postupku vakumiranja
- Sterilizator parom u skladu sa DIN EN 285 validiran u skladu sa DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom postupku vakumiranja pri 134 °C, vrijeme drzanja 5 min

» Kod istovremene sterilizacije vide proizvoda u jednom sterilizatoru parom: uvjerite se, da se ne prekora¢i najvisa
dopustena tezina opterecenja sterilizatora parom u skladu sa podacima proizvodaca.

3.15 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi, sigurnoj od klica, zasti¢enoj od prasine u suhoj, tamnoj i ravnomjerno
temperiranoj prostoriji.

4.  Odrzavanje i servis

4.1 Odrzavanje
Kako bi se zajam¢io pouzdani radAesculap preporuca odrzavanje u skladu sa oznakom za odrzavanje, vidi sliku M.

» Za odgovarajuce servisne usluge obratite se molimo Vas Vasem tuzemnom zastupnistvu B. Braun/Aesculap,
pogledajte poglavlje 4.2

4.2  Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Izmjene na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na primjenu uvjeta iz jamstva, kao i
gubitka odobrenja.

» Ne radite preinake na proizvodu.

» Za servis i popravke obratite se tuzemnom zastupnistvu 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

Dodatne adrese servisa moZete saznati putem gore navedene adrese.

4.3 Dodatna oprema [ zamjenski dijelovi

Pribor i zamjenske dijelove moZete naci u online katalogu za endoskopiju pod www.endoskopie-katalog.de ili u
Aesculap prospektu C62311.

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcije kroz kontaminirane proizvode!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, njegovih komponenti ili ambalaZe treba postovati tuzemne pro-
pise.
6.  Simboli na proizvodu i ambalazi
# Oznake za odrzavanje na rucki i oknu sa naputkom o sljede¢em terminu za odrzavanje.
pogledajte poglavlje 4.1
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Aesculap”

Aplicator de agrafi pneumatic (cu magazie de agrafe din titan si cu
cartuse de CO,)

Legenda

Stea de suluri

Méner

Suport cartuse

Clapeta (sertar patron)

Méner de actionare (pentru inchiderea agrafelor)
Inel de siguranta

Ax cardanic

Tub intern

9 Tija

10 Puncte de lubrifiere

11 Locasul magaziei de agrafe din titan
12 Protectie falca

13 Cartuse

14 Opritor (suport cartuse)

15 Avans magazie

16 Opritor (protectie falcd)

O N O U A WN =

1.  Cu privire la acest document
Mentiune

Riscurile generale implicate de interventiile chirurgicale nu sunt mentionate in acest manual de utilizare.

1.1 Zona de valabilitate
Garantia acoperd urmatoarele produse:

Nr. articol. Denumire

PL520R EMITATOR TI-P CU MANER

PL522R TIJA COMPLETA, DIAMETRU: 5MM LUNGIME: 310MM

PL536R TIJA COMPLETA, DIAMETRU: 10MM LUNGIME: 370MM

PL538R TIJA COMPLETA, DIAMETRU: 10MM LUNGIME: 260MM

PL603R APLICATOR DE AGRAFA MULTIFUNCTIONAL, TI-P 5/205MM, PENTRU AGRAFE SM
PL604R APLICATOR DE AGRAFA MULTIFUNCTIONAL, TI-P 5/310MM PENTRU AGRAFE SM

PL606R APLICATOR DE AGRAFA MULTIFUNCTIONAL, TI-P 10/370MM PENTRU AGRAFE ML
PL608R APLICATOR DE AGRAFA MULTIFUNCTIONAL, TI-P 10/260MM PENTRU AGRAFE ML
PL609R TIJA TI-P SEPARAT, 5/205MM PENTRU MANER PL520R

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-
rialelor si durata de viata, consultati instructiunile de utilizare in variantad electronica B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Atentionari

Atentionarile mentionate semnaleaza riscurile pentru pacienti, utilizatori si/sau produse, care pot surveni pe durata
utilizarii produsului. Atentiondrile sunt semnalate astfel:

/\ AVERTIZARE

Atrage atentia asupra unui eventual pericol. Ignorarea pericolului poate cauza suferirea de leziuni usoare sau
medii.

/\ ATENTIE
Atrage atentia asupra riscului producerii de pagube materiale. Ignorarea poate cauza deteriorarea produsului.

2. Utilizarea clinica

2.1  Dimensiuni disponibile

Denumire Nr. articol/masa

Aplicator de agrafd pneumatic complet (cu magazie de PL606R PL608R PL604R PL603R
agrafe din titan si cu cartuse)

Diametru tija 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Lungime 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Maner separat PL520R PL520R PL520R PL520R
Tija separati (incl. teava internd si ax cardanic) PL536R PL538R PL522R PL609R
Ax cardanic, separat PL536801 PL538801 PL522800  PL601800
Teava internd, separatd PL536802 PL538802  PL522801  PL601801
Protectie falca PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
Inel de siguranta PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Magazie de agrafe din titan, mdrime mic-mediu, incl. - - PL574T PL574T
cartuse

(12 magazii cu 12 agrafe si 12 cartuse)

Magazie de agrafe din titan, marime mediu-mare, incl. PL579T PL579T - -
cartuse
(12 magazii cu 8 agrafe si 12 cartuse)

Emitator Ti-P CO,- cartuse separate (3 cartuse) PL575S5U PL575SU  PL575SU PL5755U

2.2 Domenii si limite de utilizare

2.2.1 Scopul de utilizare

Folositi aplicatorul de agrafe pneumatic (cu magazie de agrafe din titan si cartuse CO,) pentru imbinarea vaselor si
a organelor, precum si pentru marcarea structurilor anatomice. Folositi produsul in combinatie cu magaziile de
agrafe din titan de la Aesculap.

2.2.2 Indicatii
W Imbinarea vaselor si organelor
B Marcarea structurilor anatomice pentru detectare pe imaginea Rontgen

Mentiune

Folositi agrafele pentru imbinarea vaselor sau a structurilor tesuturilor (de ex. calea biliard), in cadrul interventiilor, in
cazul cdrora chirurgul considerd aceastd solutie ca fiind cea mai potrivitd. Chirurgul are obligatia de a alege dimensi-
unea, tipul si materialul agrafei, in baza experientei sale si in functie de nevoile sale.

2.2.3 Contraindicatii absolute

Folosirea este interzisa:

B la sistemul nervos central

W in cazul sensibilitatii la obiectele strdine din titan

M in cazul masurilor contraceptive, precum ocluzia tubulard, vasectomia

2.2.4 Contraindicatii relative

Conditiile mentionate in continuate pot cauza separat sau cumulat extinderea perioadei de recuperare, respectiv pot

constitui risc la adresa succesului interventiei chirurgicale:

W Stdrile medicale sau chirurgicale, care pot periclita succesul interventiei chirurgicale pot fi conjunctivita la nive-
lul tesuturilor (de ex. sindromul Marfan) sau infectiile.

in cazul persistarii contraindicatiilor relative decizia de utilizare a produsului revine utilizatorului.

2.3 Riscurile, efectele secundare si interactiunile

in scopul indeplinirii obligatiilor sale legale, producatorul mentioneazi pe langa aspectele legale obligatorii si posi-
bilele efecte secundare si posibilele interactiuni. Acestea sunt specifice interventiilor si nu produsului si pot fi:
infectii, migrene/dislocarea agrafelor cu riscul (re)deschiderii organelor/vaselor (de ex. hemoragie), necrozarea struc-
turilor prinse cu agrafe, leziuni la nivelul tesuturilor tratate sau a celor apropiate, aparitia sensibilitati la componen-
tele metalice ale agrafei.

2.4 Instructiuni de siguranta

2.4.1  Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzdtoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat 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 corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregatire clinica adecvatd si stapanirea teoretica si practicd a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.4.2 Indicatii de siguranta specifice produsului

Mentiune

Posibilitatea utilizdrii agrafelor de imbinare (in functie de dimensiunile disponibile) depinde de dimensiunea structurii
tratate si de estimdrile utilizatorului. Posibilitatea utilizdrii depinde si de starea vaselor si de faptul dacd este indicatd
folosirea agrafelor. Dupd aplicarea agrafei utilizatorul are obligatia de a se asigura de pozitionarea corespunzdtoare
a acesteia.

» Prevenirea deteriorarii falcii agrafei si a magaziei de agrafe din titan: actionati cu atentie si introduceti aplica-
torul de agrafe pneumatic prin trocar.

» Prevenirea desprinderii neintentionate a tijei de maner din cauza retragerii stelei de suluri: impingeti inelul de
sigurantd 6 in sus pe maner pana la steaua de suluri si rotiti la 180°.

» Daci aplicatorul de agrafe pneumatic nu este utilizat, folositi protectia falcii.

» Folositi produsul doar dacd utilizarea acesteia este monitorizatd vizual.

2.4.3 Conditiile de sterilitate

Produsul este livrat in stare nesterila.

» Produsele noi trebuie curdtate dupa scoaterea din ambalajul de transportare si inainte de prima sterilizare, tre-
buie verificate daca prezintd semne de deteriorare.

2.5 Folosire

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare corporali sifsau functionare defectuoasa!

» Tinainte de fiecare utilizare a produsului, asigurati-va de faptul ca piesele componente sunt fixate cores-
punzator, ca nu sunt indoite sau rupte, ca nu prezinta semne de uzura sau fisuri.

» Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ci produsul functioneazi corespunzitor.

/\ AVERTIZARE
Folosirea de trocare incompatibile poate cauza suferirea de leziuni de citre pacient si/sau deteriorarea instru-
mentului!
» Folosirea instrumentului cu un trocar:
- Asigurati-vi de compatibilitatea trocarului si a instrumentului (cu magazie de agrafe din titan).
- Introduceti instrumentul in trocar, respectiv indepartati-I din trocar, doar daca falca este deschisa.

AN\ AVERTIZARE

Separarea tesuturilor in apropierea agrafei poate cauza dislocarea agrafelor!

» Tn cazul separirii structurilor fixate cu agrafe l3sati intre agrafi si locul de separare minim un strat de
tesut de doua ori mai mare, decat latimea agrafei folosite.

» Asigurati-va cd pe durata separarii structura nu este expusa la tensiune.

» Pozitionati aplicatorul de agrafd in pozitie dreapta si introduceti-I prin sectiunea mijlocie in trocar.



2.5.1 Pregatirea aplicatorului de agrafe pneumatic

Demontarea protectiei de falcd
» Strangeti protectia de falcd 12 si scoateti-o in directia tijei, v. fig. K.

Montarea aplicatorului de agrafe pneumatic
» Montarea aplicatorului de agrafe pneumatic, vezi capitol 3.12

Montarea cartuselor

Mentiune

Inchideti clapeta sertarului de cartuse cu o miscare rapidd si continud, in caz contrar presiunea survenitd la nivelul
cartuselor poate cauza redeschiderea cartuselor in momentul atingerii, ceea ce poate rezulta in golirea completd a
cartuselor!

» Deschiderea clapetei sertarului de cartuse 4: trageti in spate suprafetele laterale ale clapetei gri de la sertarul de
cartuse 4.

» Introduceti cartusele 13 cu partea rotundd pana la opritorul 14 din suportul de cartuse 3, v. fig. D.
Asigurati-va ca partea plata a cartuselor 13 este vizibild.

> inchidet,i clapeta sertarului de cartuse 4, v. fig. E, si asigurati-va cd manerul de actionare 5 nu este blocat si nu
este impins in spate.
Cartusul 13 este atins in mod automat.

Mentiune
Atingerea cartusului poate declansa inaintarea sau retragerea axului cardanic 7 in tijg 9!

Examinarea vizuala

Mentiune

Pe durata verificdrii stdrii de functionare axul cardanic 7 se miscd doar dacd manerul de actionare este actionat cores-
punzdtor.

> impingeti manerul de actionare 5 al aplicatorului de agrafa pana la opritor si eliberati, v fig. H.
Méanerul de actionare 5 se miscd inapoi in pozitia initiala.
Miscarea inainte si inapoi a axului cardanic 7 trebuie asigurata in tija 9, in scopul facilitarii observarii magaziei
de agrafe din titan 11.

Montarea magaziei de agrafe din titan

» Introduceti magazia de agrafe de titan 15 in tija 9 si asigurati-va cd partea introdusa nu este deteriorata, v.
fig. F.

» Apasati magazia de agrafe din titan pand cand eclisele laterale ale aplicatorului de agrafe pneumatic se fixeaza,
v. fig. G.
Aplicatorul de agrafe pneumatic este gata de utilizare.

2.5.2 Manipularea aplicatorului de agrafe pneumatic

/\ ATENTIE
Defectiune la magazie de agrafe din titan din cauza supraincarcarii cu cartuse!
» in cazul inlocuirii magaziei de agrafe din titan este necesara si schimbarea cartuselor.

Mentiune

Ultima agrafd din fiecare magazie de agrafe din titan este marcatd color, in scopul indicdrii golirii magaziei de agrafe
din titan!

Mentiune
Inchiderea félcii la introducerea in/extragerea din structura de fixat este interzisd.

» incircarea agrafelor: apdsati la maxim si eliberati manerul de actionare 5.
Méanerul de actionare 5 se miscd inapoi in pozitia initiala.
Dupd fiecare apdsare pana la punctul maxim a manerului de actionare, urmata de eliberarea acestuia 5 are loc
impingerea automatd a urmatoarei agrafe in falca.

Mentiune
In cazul survenirii unei defectiuni, incdrcarea trebuie verificatd si repetatd.

» inchiderea agrafei: impingeti manerul de actionare 5 al aplicatorului de agrafa pneumatic pana la opritor si
eliberati, v fig. H.

» Agrafa trebuie inchisa exclusiv in ghidajul corespunzitor al falcii aplicatorului de agrafa. in timpul acestui proces
asigurati-va cd agrafa se afld in cdmpul vizual.

» Verificati fixarea si starea de functionare a agrafei.

» Daca este cazul, montati si alte agrafe.

» Dupa finalizarea interventiei chirurgicale indepartati magazia de agrafe din titan si cartusele.

2,53 inlocuirea magaziei de agrafe din titan si cartusele
Indepdrtati magazia de agrafe din titan goala, vezi capitol 3.6.1.
indepartati cartusele goale 13, vezi capitol 3.6.2.

Introduceti cartuse noi 13, vezi capitol 2.5.1.

Verificati starea de functionare, vezi capitol 2.5.1.

Introduceti noua magazie de agrafe din titan, vezi capitol 2.5.1.

v

>
>
>
>

3. Procedura de utilizare validata
3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune
Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta i revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin
urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasita perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-
curdtare >45°C, care favorizeazj fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea (baza ingredi-
entelor active: aldehid3, 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.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-
tice, solutii saline, Tn apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea
gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire
suficienta cu apa complet desalinizata, 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 producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Pe de alta

parte, acest lucru poate duce la urmatoarele 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, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pdstreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produsele reutilizabile
Nu sunt cunoscute proceduri care pot cauza deteriorarea produsului.

Biocompatibilitatea si posibilitatea de utilizare a produsului au fost stabilite de producator, dupa 50 de cicluri de
utilizare.

in scopul asigurarii functiondrii corespunzatoare a produsului recomanddam examinarea vizuald si functionala a
acestuia, inainte de fiecare utilizare, vezi capitol 3.11.

Efectuati lucrarile de intretinere anual recomandate in scopul prevenirii aparitiei defectiunilor si a prelungirii duratei
de viata a produsului, vezi capitol 4.1.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apd demineralizata, de ex. cu o seringa de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curatare si
dezinfectare.

3.5  Pregatirea inainte de utilizare

» Asigurati-va de indepdrtarea cartuselor aplicatorului de agrafe pneumatic, vezi capitol 3.6.2.
» indepartarea suruburilor de fixare a componentelor este interzisa.

» Dezmembrati produsul inainte de curatare, vezi capitol 3.6.

» Deschideti produsul cu balama.

3.6 Demontarea

3.6.1 indepartarea magaziei de agrafe din titan
» Inchideti falca cu ménerul de actionare 5 si indepartati magazia de agrafe din titan, v. fig. I.

3.6.2 indepirtarea cartuselor

N\ AVERTIZARE
Deschiderea clapetei sertarului de cartus implicd eliberarea de gaze reziduale!
» Notificati echipa de interventie chirurgicald despre inlocuirea cartusului.

» Deschiderea clapetei sertarului de cartuse 4: trageti in spate suprafetele laterale ale clapetei gri de la sertarul de
cartuse 4.

» Miscati cartusul 13 in directia opusa celei indicata de sdgeata si scoateti cartusul din suportul de cartus 3, v.
fig. D.

3.6.3 Demontarea aplicatorului de agrafe pneumatic

» Dacd inelul de sigurantd este montat 6: rotiti inelul de sigurantd 6 pand cand deschizatura inelului este
pozitionata in jos, in directia manerului de actionare 5.

» Fixati tija 9, retrageti steaua de suluri 1 spre maner pana la opritor 2 si scoateti tija 9, v. fig. J.

» Scoateti inelul de siguranta 6 in spatele manerului, v. fig. A.

3.6.4 Demontarea tijei
» Scoateti teava internd 8 din tijd 9.
» Scoateti axul cardanic 7 din teava internd 8.

3.7  Curitarea/dezinfectarea

3.7.1 Instructiuni de siguranta specifice produsului, inainte de utilizare
Folosirea de substante de curdtare si de dezinfectanti ne potrivite sau temperaturile prea mari pot cauza deteriorarea
sau distrugerea produsului!
» Substantele de curdtare si dezinfectantii trebuie folosite conform instructiunilor producatorului,
- care pot fi folosite in cazul diferitelor obiecte din plastic si din otel inoxidabil,
- care nu ataca plastifiantii (de ex. in silicon).
» Acordati atentie datelor si informatiilor referitoare la concentratie, la temperaturd si la timpul de utilizare.
» in cazul dezinfectantului depasirea temperaturii de 95°C este interzisa.

Detergentii pot cauza aparitia de depuneri sau blocarea comenzilor supapelor!
» Nu expuneti manerul la ultrasunete si nu folositi ultrasunetele pentru curatarea manerului.

» Strangeti protectia de falcd 12 si glisati cu atentie prin falcd pand la opritorul 16 tevii externe, v. fig. L.

» Dacd este posibila fixarea produsului pe suport de depozitare curat: curatati si dezinfectati produsul, folosind
instrumentele corespunzatoare.

» Produsul trebuie eliminat doar in sare uscata, deoarece in caz contrar survine riscul raspandirii elementelor de
contaminare de pe tije.

3.7.2 Curatarea si dezinfectarea validate

Procedura validata Particularitati Referinta
Curdtarea manuala cu B Perie de curitare corespunzitoare, de ex. Capitol Curatarea/dezinfec-
ultrasunete si scufundarea PM995R sau GK469R tarea manuala si subcapito-
in dezinfectant - L L lul:
W Seringd de unica folosintd de 20 ml
m Tija . i R W Capitol Curatare manu-
W Montati protectia de falcd 12 pe produs. al3 cu ultrasunete si
W Uscarea: folositi lavetd fara scame sau aer dezinfectare prin imersi-
medicinal comprimat une
Curatarea mecanicd alca-  m Asezati produsul pe cosul de filtrare adecvat Capitol Curatarea/dezinfec-

licd si dezinfectarea ter- (evitati urmele de clatire). tarea mecanicd si subcapi-

mica ) L tolul:
B Asezati produsul cu clapeta deschisd la serta-

W Maner rul de cartuse 4 pe cosul de filtrare, v. fig. A. = C.aplt(.)l Curatarealca.hvna
si dezinfectare termicd
automatizata

Curatarea preliminara W Perie de curatare corespunzatoare, de ex. Capitol Curatarea/dezinfec-

manuald cu ultrasunete si
perie, curatarea alcalica
ulterioara si dezinfectarea

tarea mecanicd cu curatare
manuala preliminard si sub-
capitolul:

PM995R sau GK469R
W Seringa de unica folosintd de 20 ml

termicé cu aparat ® Montati protectia de falca 12 pe produs. B Capitol Pre-curitare
m Tija W Asezati produsul pe cosul de filtrare adecvat manuala cu ultrasunete
(evitati urmele de clatire). si perie
B Conectati piesele individuale prezentind ® Capitol Curdtarealcalina

si dezinfectare termica
automatizata

cavitati si canale direct la racordul de clatire
special al injectomatului.




3.8  Curitarea/dezinfectarea manual3

» inainte de dezinfectarea produsului asigurati-va ca acesta este complet uscat, in scopul prevenirii diluarii dez-
infectantului.

» Dupi curdtarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual daca suprafetele accesibile prezinta reziduuri.

» Daci este necesar, repetati curatarea/dezinfectarea.

3.8.1 Curatare manuala cu ultrasunete si dezinfectare prin imersiune

Curitare cu ultrasunete Concentrat fard aldehida,
[rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*

I Clitire intermediara TC 1 - AP -
(rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehid3,
(rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosintd adecvate, vezi capitol 3.7.2.

Faza |

» Curétati produsul minimum 15 min in baia de curétare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Cltiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V
» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzitor (de ex. servetele, aer comprimat), vezi capitol 3.7.2.

3.9  Curidtarea/dezinfectarea mecanicd
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.9.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curitare/dezinfectare cu o singurd camerd, fard ultrasunete

Pre-clitire <25/77

I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
B Solutie de utilizare 0,5 %

- pH~11*
mn Clitire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curdtarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.10 Curatarea/dezinfectarea mecanicd cu curatare manuala preliminara

Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.10.1 Pre-curatare manuala cu ultrasunete si perie

Curatare cu ultrasunete 2 AP Concentrat fara aldehida,
[rece] fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apd potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosintd adecvate, vezi capitol 3.7.2.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ci toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il
» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

3.10.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singura camers, fard ultrasunete

Pre-clitire <2577 3

I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 0% agenti tensioactivi anionici
B Solutie de utilizare 0,5 %

- pH~11*
mn Clitire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apéa complet desalinizatd (demineralizat3, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupé curdtarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.11 Inspectarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Produsele umede trebuie uscate.

3.11.1 Verificarea vizuala

» Asigurati-vd de indepdrtarea tuturor depunerilor. Acordati atentie deosebita suprafetelor de pasuire, balamalelor,
manerelor si tijelor, adanciturilor, gaurilor si partilor laterale ale dintilor de la raspele.

» in cazul aparitiei depunerilor pe produse: repetati curdtarea si dezinfectarea.

» Verificati daca produsul prezinta semne de deteriorare, de ex. la izolatie sau dacd produsul prezinta piese coro-
date, slabite, indoite, rupte, uzate, puternic zgariate sau fisurate.

» Asigurati-vd de integritatea si de lizibilitatea inscriptiilor.

» Verificati dacd suprafetele prezintd modificari vizibile.

» Verificati dacd produsul prezintd rugina, ce ar putea cauza deteriorarea tesuturilor sau a manusilor chirurgicale.

» Asigurati-va de faptul ca nu lipsesc piese componente si ca piesele componente sunt fixate corespunzator.

» Produsele deteriorate trebuie separate imediat si trebuie trimise catre unitatea service tehnic Aesculap , vezi
capitol 4.2.

3.11.2 Verificarea functiilor

N\ ATENTIE

Aplicarea de ulei pe maner poate cauza deteriorarea componentelor de etansare!
» Nu pulverizati manerul.

» Pulverizati doar locurile indicate pe tija, v. punctele de lubrifiat 10 pe fig. B.

N\ ATENTIE

Lubrifierea insuficientd poate cauza deteriorarea (rugind/coroziune) produsului!

» Punctele de lubrifiere macate 10, care nainte de verificarea starii de functionare trebuie sterilizate si
lubrifiate corespunzator (de ex. in cazul sterilizérii cu aburi folositi STERILIT® | ulei de pulverizat JG600
sau STERILIT® | uleiul de aplicat JG598).

» Montati produsul cu posibilitate de dezmembrare, vezi capitol 3.12.

» Verificati starea de functionare a produsului.
- Inchideti falca de la varf pan3 la spate.
- Asigurati-va ca varfurile se ating dupd inchiderea falcii.
- Evitati contactul dintre componentele falcii inchise.

» Asigurati-va de functionarea corespunzitoare a componentelor mobile (de ex. a balamalelor,. A zivoarelor/blo-
cajelor, a pieselor alunecitoare, etc.).

» Asigurati-va de indepdrtarea cartuselor aplicatorului de agrafe pneumatic, vezi capitol 3.6.2.

» Asigurati-va de compatibilitatea produselor si accesoriilor.

» Produsele defecte trebuie separare imediat si trebuie trimise catre unitatea de service tehnic Aesculap, vezi
capitol 4.2



3.12 Montarea

/\ ATENTIE
Montarea necorespunzatoare poate cauza aparitia de defectiuni!
» Respectati ordinea de montare a componentelor.

3.12.1 Montarea tijei
» Impingeti axul cardanic 7 din teava interna 8.
> impingeti teava interna 8 cu axul cardanic 7 in tija 9.

3.12.2 Montarea aplicatorului de agrafe pneumatic

» Retrageti steaua de suluri 1 pand la opritorul de la maner 2.

» Mentineti steaua de suluri 1 a opritor si introduceti tija montata 9. Tmpingeﬂ tija 9 spre maner 2 si rotiti pana
cand liniile de marcaj de pe tija 9 si de pe steaua cu suluri 1 se suprapun si steaua cu suluri 1 se miscd inainte,
v. fig. C.

» Montati inelul de sigurantd 6 din spate pe maner 2 intre steaua cu suluri 1 si manerul de actionare 5 si rotiti la
180°.

3.13 Ambalajul

» Ambalasi produsul in ambalajul corespunzator sau asezati-I pe cosul de filtrare adecvat. Asigurati-va de protectia
falcii.

» Cosurile de filtrare trebuie ambalate conform procedurilor de sterilizare (de ex. in containerele de sterilizare
Aesculap).

» Asigurati-va de faptul cd ambalajul previne recontaminarea produsului pe durata perioadei de depozitare.

3.14 Sterilizarea cu aburi

/\ ATENTIE

Cartusele rimase cauzeazi infectarea/deteriorarea manerului!

» Asigurati-va cd nu sunt cartuse in aplicatorul de agrafe pneumatic.

» Cartuse ramase dupa sterilizare: verificati starea de functionare a manerului si sterilizati din nou.

Mentiune
Produsul poate fi sterilizat atdt ca unitate, cdt si in stare demontatd.
» Asigurati-va de scurgerea dezinfectantului pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschiderea
supapelor si robinetelor).
» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizarea cu abur in vid fractionat
- Sterilizator cu aburi conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilizarea in vid fractionat la 134 °C/durati de 5 min

» Sterilizarea simultand a mai multor produse in acelasi sterilizator cu aburi: asigurati-va de faptul ca sarcina
maxima a sterilizatorului cu aburi, specificata de producator, nu este depdsitd.

3.15 Depozitarea

» Produsele sterile trebuie depozitate in ambalaj protector impotriva bacteriilor plasat in spatiu uscat, intunecat si
cu temperatura constanta.

4.  Lucrdrile de service si de intretinere

4.1 Intretinerea

in scopul asigurarii functiondrii corespunzitoare, Aesculap recomandi efectuarea corespunzatoare a lucririlor de
ntretinere, v. fig. M.

» Pentru lucririle de service va rugdm contactati reprezentanta B. Braun/Aesculap din tara dvs. vezi capitol 4.2

4.2  Service tehnic

N\ ATENTIE

Modificarile efectuate la acest echipament tehnico-medical pot cauza pierderea garantiei si a eventualelor

autorizatii.

» Nu modificati produsul.

» Pentru efectuarea lucrarilor de reparati
B. Braun/Aesculap.

si de intretinere va rugam contactati reprezentanta nationala

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

Puteti afla si alte adrese de service la adresa mentionata mai sus.

4.3  Accesorii/Piese de schimb

Pentru accesorii si piese de schimb vd rugam accesati catalogul online endoscopic la adresa www.endoskopie-kata-
log.de sau consultati prospectul Aesculap C62311.

5. Eliminare

/\ AVERTIZARE

Produsele contaminate prezinta risc de infectie!

» Eliminarea sau reciclarea produsului,
derilor legale nationale aplicabile.

a componentelor si a

lajului trebuie efectuate conform preve-

6.  Simbolurile de pe produs si ambalaj

# Marcaj de intretinere pe maner si pe tija cu instructiuni privind urmatoarea perioada de
efectuare a lucrarilor de intretinere, vezi capitol 4.1

AAAA-LL
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Aesculap”
MNueBmaTtnyeH knunc annukatop (C M3non3saHe Ha MaraswH 3a TUTAHOBM
Knuncose 1 natpoH 3a CO,)

Jlerenpa

Buprawa ce 3sespa

[pbxka

rHCBﬂO 3a naTtpoH

Knana (otaenenve 3a narpona)

Jlocr 3a 06cnyxeate (3a 3aTBapsaHe Ha knuncosete)
lpennasex npbereH

W36yTauia waHra

BuTpewHa Tpuba

9 Ban

10 Mecra 3a cmasBaHe

11 MacTo 3a MarasuHa 3a TUTaHOBM Knuncose

12 lpepnasuten Ha 3axsalyauiata yact

13 MatpoH

14 Orpanuyurten (rHe3no 3a natpot)

15 Bopay Ha marasuHa

16 OrpanunuuTen (npeanasvTen Ha 3axsalialara vacr)

O N O U A WN =

1. Kbm T03M AOKYMEHT
Ykasanune

061uTe PUCKOBE OT XUPYPrUHA HAMECA HE CA OMUCAHM B TA3U MHCTPYKLIMA 30 ynoTpe6a.

1.1 Cduepa Ha BanuaHoCT
Tasu vHCTpYKLMA 33 ynoTpe6a e BanuaHa 3a CNefHNUTE NPOAYKTHU:

Apr. Ne O6o3Hauenue

PL520R NIPHXKA CHALLENGER TI-P

PL522R BANT KOMMNEKT D:5MM L:310MM

PL536R BAN KOMMNJIEKT D:10MM L:370MM

PL538R BAT KOMMJIEKT D:10MM L:260MM

PL603R MHOr0®YHKLIMOHANEH KNMC AMUKATOP TI-P 5/205MM F.SM-KNMNCOBE
PL604R MHOr0®YHKLIMOHANEH KNMC AMUKATOP TI-P 5/310MM F.SM-KNMNCOBE
PL606R MHOTO®YHKLIVIOHANEH KNUMC ANNINKATOP TI-P 10/370MM F.ML-KNIUMCOBE
PL608R MHOr0®YHKLIMOHANEH KNMC AMUKATOP TI-P 10/260MM F.ML-KNUMNCOBE
PL609R BAI TI-P ALL.5/205MM 3A [IPbXKA PL520R

» 3a UHCTPYKLWK 33 ynoTpe6a Ha KOHKPETHO WU3/leNnue, KaKTo 1 3a MH(OPMALIMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTe-
puanuTe M eKCrnoaTaLMOHHNA XMBOT, BUXTE ENEKTPOHHWUTE MHCTPYKUMM 3a pabota B.Braun elFU Ha appec
eifu.bbraun.com

1.2 lpepynpeautenHu ykasaHua

I'Ipeﬂynpeumennme YKa3aHuWA yKa3BaT 3a ONacHOCTU 3a NauWeHTa, onepatopa M/Ml’ll’l NPOAYKTa, KOUTO MOraT fia Hac-
TbNAT N0 BPEME Ha ynoTpe6aTa Ha npoaykra. ﬂpenynpenMTenHmTe YKasaHua ca 0603HayeHn no CNeAHUA HauYuH:

/N PERYNPEXAEHVE
0 p onacHocT. AKo T He 6bae usberHara, NOCNEACTBUATa MOXE Aa €a JIEKN UK
CPeAHO TEXKU HapaHABaHUA.

N\ BHUIMAHVE
0603HayaBa BL3MOXHaA rposdawa maTtepuansa wera. Ako T4 He ﬁ'bﬂE MBGErHaTa, TOBa MOXE Aa nospeau npo-
AyKTa.

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1  Pa3smepu, KouTo Morat aa 6bAaT pocTaBeHU
0603HaueHue

Aprt. Homep/pasmep

MueBmatueH knunc annukatop (c usnonssaxe Ha mara-  PL606R PLGO8R PL604R PL603R
31H 3@ TUTAHOBY KNWMCOBE W NATPOH), KOMMIEKT

2.2 Cdiepu Ha NpUNoXKeHWe U OrpaHMYEHNE Ha NPUITOKEHNETO

2.2.1 pepHasHayeHue

MHeBMATUYHNAT Knnnc annukaTop [C W3M0M3BaHE Ha MarasuH 3a TUTAHOBW KNIMMCOBE U MaTPOH 3a COZ) Ce u3nonsea
33 IUraTypa Ha CbA0BE U KyX1 OpraHu v 3a MapKupaHe Ha aHaTOMUYHK CTPYKTYpU. MPOAYKTBT ce u3nonsea B KOMGU-
HauuA ¢ MarasuHu 3a TUTaHOBM KNuncose Aesculap.

2.2.2 Noka3saHua
B Jlvratypa Ha Cb0BE U KyXu OpraHu
W MapkupaHe Ha aHaTOMUYHI CTPYKTYpPYW 3@ pasno3HaBaHe B PEHTIEHOBU U306paxeHns

Ykasanune

Knuncosete 3a imratypa ca npeaHasHaYeH! 3a U3MON3BAHE BbPXY CbJOBE MM TbKAHHM CTPYKTYpU (HapuMep XmbyHu
MBTULYA), KOrATO XUPYPrbT CYUTA JIMTATYPHUTE KIUIICOBE 3 HA-F0GPOTO CPEACTBO. XupypruT u36upa roneMuHara,
BUG M MATEPMANIA HA K/TAMCA Bb3 OCHOBA HA CBOA OMNT, OLEHKA M U3UCKBAHUA.

2.2.3 A6conOTHU NPOTUBOMNOKa3aHMA

[la He ce n3non3ea:

M B UEHTPanHaTa HepBHa CUCTEMaA

| npu Y4yBCTBUTE/THOCT KbM YyXAW T€Na OT TUTaH

M npu MepKM 3a KOHTpaLIENLMA KaTo 3anylBaHe Ha TpbOUTE, BasekToMuA

2.2.4 OTHOCUTENHM NPOTUBOMNOKA3aHUA

CnepnuTte yenosua, NOOTAENHO AW B CbYeTaHWe, MOraT 1a J0Be/aT 40 3a6aBEHO 3apacTBaHe UM PUCK 3a ycrexa Ha

onepauyuara:

| MEA]I/ILUIIHCKM WK XUPYpPruyeckn CbCTOAHUA, KOUTO 6uxa mornu Aa NpeaoTBpaTAT ycnexa Ha onepauuAta, Kato
HapyLIEHNA Ha CbeAUHUTENHATa TbKa (Hanpumep cuHapom Ha MapdaH) unu Hdekuum.

B cnyyail Ha HanMYHN OTHOCUTENHW NPOTUBOMNOKA3aHWA, NOTPEBUTENAT pelaBa CaMOCTOATENHO OTHOCHO ynoTpe6ata

Ha npoayKTa.

2.3  PuckoBe, HeXXenaHu peakuun U B3aumMopencTBua

B PaMKWUTE Ha HOPMATUBHOTO 3afib/IKEHNE 32 MPEAOCTABAHE HA MHQ)DpMELlMﬂ Ca NOCOYEHU U3BECTHUTE KbM MOMEHTaA
Ha NPOU3BOAMTENA BL3MOXHN HEXENaHN peakLnu v B3aumoaeiicTeua. Te ca cneunduyHm 3a npoleca, He ca cneun-
(DMYHK 32 NPOAYKTA W BKNIOYBAT UHGEKLNA, MMI’paLlI/IR/J:lMC!‘IOKaLlMR Ha Knunca ¢ Bb3MOXHOCT 3a [nOBTOpHO) oTBapaHe
Ha 3aTBOPeH Kyx opraH [ cb (HanpuMep KbpBeHe), HEKpO3a Ha 3awmMnaHaTa CTPYKTypa, HapaHaBaHUs Ha TPETUPaHK
UNKU CbCEAHWN TbKAHHWU CTPYKTYPU, KAKTO U CEHCMﬁMnMSaLlMH KbM METa/IHX KOMMOHEHTU Ha Knunca.

2.4  YkasaHua 3a 6e3onacHocT

2.4.1 Knunuuen notpebuten

06wu ykasaHus 3a 6esonacHocT

3a Aa ce nsberHar WeTH, NPUYNUHEHWN OT HENPABOMEPHN NMOATOTOBKWA U MPUNOXEHUA, U 32 [1a HE CE€ 3aCTpallasa rapaH-

uundATta 1 OTrOBOPHOCTTA:

» |13non3saiite NpoaykTa camo B COTBETCTBME C T€3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

» Cnas3Baiire MH(opmauumATa 3a 6€30MNaCHOCT U YKa3aHMATa 3a NOAAPBKKA.

> ﬂponymﬂ W akcecoapure TpﬂﬁBa Aa ce u3non3ear v npunarat camo ot nnMua, KouTo umar HEOﬁXOIJVIMOTD DﬁyHE—
HWE, 3HAHWNA 1 ONuT.

» CobxpaHasailte (habpuyHO HOB UMM HEM3NON3BaH NPOAYKT HA CYXO, YUCTO U 3aLNTEHO MACTO.

> ﬂposepere q)yHKLLMOHal'IHOCTTa W U3NpaBHOTO CbCTOAHUE HA NPOAYKTA, NPEAU Aa ro u3nonseare.

» CobxpaHaBaiiTe MHCTPYKUMWTE 3@ ynoTpe6a 3a NoTpebuTens Ha A0CTLMHO MACTO.

Ykasanne

[MoTpe6uTensT e AnbxeH Aa CbOBLIABA 30 CEPUOIHN UHUMACHTY, BBIHUKHANM BBB BPB3KA C POAYKTA, HO MPOM3BOAM-
TeNA 1 Ha KOMIETEHTHWA OPraH HA bPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA NOTPEOUTENAT.

Benexku 3a xupyprudeckute npoueaypn

ToTpe6UTENAT € 0TrOBOPEH 3a NPABUIHOTO U3MbAHEHUE Ha XMPYpriveckaTa npoueaypa.

YcnewHoTo npunaraxe Ha NpoOAYKTa U31UCKBa MOAXOAALLO KIMHUYHO 0By4YeHWe 1 TEOPETUYHO U MPAKTUYECKO yCBOA-
BaHE Ha BCUYKM HEOOXOAMMM XMPYPTUYECKN TEXHUKM, BKIIOYUTESHO NPUNAraHeTo Ha To31 MPOAYKT.

MoTpe6uTenaT € ANbXeH Aa ce MHPOPMUPa OT NPOU3BOAUTENSA, NPU YCNOBUE, Y€ € HANULE HeACHa NpefonepaTBHa
CUTyaLA N0 OTHOWEHUE Ha ynoTpebaTa Ha NPoAyKTa.

2.4.2 CneundunyHu 3a NpoAyKTa yKasaHuA 3a 6esonacHoct

Ykazaxue

[IprnoXuUMOCTTa Ha IUFATYPHUTE KIUMNCOBE (B HONMYHUA PASMEP HA KITUTICA) 30BUCH OT PA3MEPT HA CTPYKTYpaTa v e o
NPeUEeHKa Ha NoTpebuTens. M3non3BaHeTo Ce M3BbPLIBA OCBEH TOBA HA (hOHA HA CLCTOAHMETO HA CLAA PEC. AANN N0
npuHYKUN € NOKa3aHo NnpuioXeHne 3a Kmrncose. Cnea npunaraHeTo UM Knunncosere TpﬂﬂBﬂ Aaa 6B,QHT npoBepeHn ot
norpebutens.

> 3a Aa usberHere noepeaa Ha 3axBallauara 4act U MarasuHa 3a TMTaHOBU KNUMCOBE: BKapaﬁTE BHUMATENIHO NHEB-
MaTUYHUA KNUNC annukaTop npes Tpoakap.

» 3a pa nsberxete HeBONHO 0CBOGOX/1aBaHe Ha Bana OT APbXKaTa NOPafM AbPNaHe Ha BbPTALLATA Ce 3Be3/1a: HaTu-
CHeTe npeanasHuA NpbeTeH 6 oTrope BbPXy ApbXKaTa 40 BbPTALLATA CE 3B€3/a W ro 3aBbpTeTe Ha 180°.

> an Heynmpe()a Ha NHEBMATUYHMA KNUNC annukatop u3nonssanre npeanasuTena Ha 3axsallauara 4act.

» 3nonsBaitte npoayKTa camo nop BU3yaneH KOHTpOn.

2.4.3 CrepunHoct

MponyKTLT ce 10CTaBA He CTepUNeH.

» [lposeperte 3a nospean GpabpuyHO HOBMA MPOAYKT CNef OTCTPaHABAHE HA TPAHCNOPTHATa ONAKOBKa W ro noyucrere
npeav nbpearta cTepunnsayua.

2.5 T[lpunoxeHue

[lnameTsbp Ha Bana 10 mm 10 mm 5mm 5mm A MPEAYNPEXIEHVE
Tlbnxuna 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm Onacocr o Hap wfwnm u F !
» [penu Bcako npunoxeHue nposepaABaiiTe 3a pasxnabeHy, OrbHATH, CYYNEHU, HaNYKaHW, N3HOCEHU UNU
[pbxka, oTaenHa PL520R PL520R PL520R PL520R OTHYYNEHU HacTu.
» [peau Bcaka ynotpe6a u3Bby wte dry posep
Ban, otaene (8kn. BbTpewHa Tpbba v n3byteawa watra)  PL536R PL538R PL522R PL609R
/N\ IPEQYNPEXIEHVE
V36ytBaua wakra, otaenta PL536801  PL538801  PL522800  PL601800 OnacHoCT OT HapaHABaHE Ha NaLUMEHTU U/Unu NOBpeaa Ha MHCTPYMeHTa nopaau ynotpe6a Ha HeChbBMECTUMM
Tpoakapu!
BuTpewHa Tpbba, oTaenHa PL536802 PL538802  PL522801 PL601801 > Mpy M3NON3BaHE HA MHCTPYMEHTa C TPOAKap:
TpeanasuTen Ha 3axeawaara act PL536810  PL536810 PL522810  PL522810 - I'Ipoaepetf CLBMCCTVIMOETTB Ha Tpoakapa 1 MHcTpymenTa (C MarasuHa 3a TUTaHOBM KNMMCOBe).
- Bubeexpaiite u M3BexAaliTe MHCTPYMEHTA Npe3 Tpoakapa Camo C OTBOPEHA 3aXBalialla 4acT.
Mpennasen npberen PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
/\ IPENYNPEXIEHVE
MarasuH 3a TUTaHOBM KNUMNCOBE, rONIEMUHA Manbk-cpe- - - PL574T PL574T OnacHocT 0T AMCNOKaLMA Ha Knunca nopaav TBbpae 6nn30 A0 KNMNca paspenaHe Ha TbKaHute!
ACH BKN. NaTpoH » Korato paspenate 3awmnanu CTpyKTypH, OCTaBAWTE TbKaH 3a LWeB OT Halt ABa NbTH I Ta Ha

(12 marasuna no 12 knunca u 12 natpoHa)

MarasuH 3a TUTaHOBM KNUMNCOBE, rONIEMUHA CPeAeH- PL579T PL579T - -

TONAM BKI. NaTPOH

(12 marasuHa no 8 knunca u 12 narpona)

Matpouu Challenger Ti-P CO, otaento (3 natpona) PL575SU PL5755U PL575SU PL575SU

Knunca Mexay Knunca U MACTOTO Ha pasfaenaHe.
» BuumaBaiite 3a TOBa CTPYKTypaTa ia He Gbjie NOA MEXaHWYHO HaNpeXeHUe Npu pasaenaHero.

» Bueexpalite knunc annukaTopa BHUMATENHO, Hanpaeo 1 B Cpefata nNpes Tpoakapa.

2.5.1 [oprotoBKa Ha NHEBMAaTUYHUA KNUMNC annukarop

[emoHTax Ha npeanasvTenAa Ha 3axeauauiarta yacrt
> anTMCHETC npeanasuTena Ha 3axeaujawara 4act 12 v BHMMATENHO ro CBaneTe B MOCOKa Ha Bana, BUXTe (*)MI'. K.

MoHTupaHe Ha MHEBMATUYHUA KNUMC ananuKaTop
» MoHTupalite NHEBMATUYHNA KNUNC annuKaTop, BUXTe rnasa 3.12



MocTaBaHe Ha naTpoHa

Ykasanue

Knanata Ha oTaeneHueTo Ha NaTpoHa TPAGBA 4a GbAe 3aTBOPEHA C 6bP30 U HEMPEKLCHATO BUXEHUE, Thid KATO B IPO-
TUBEH C/Ty4ai HATUCKLT HO MATPOHA L€ OTBOPYM OTHOBO K/ANATA HA OTAENEHUETO HA NATPOHA NPy MPOBUBAHE 1 MATPO-
HRT L€ U3MPA3HM HAMBIHO NaTPOHa!

» OtBapsHe Ha knanata Ha OTAENEHWETO Ha naTpoHa 4: W3AbpnaiiTe Ha3aj CTPAHWUYHWUTE NOBBPXHOCTW HA CuBaTa
Knana Ha OTAENEHMETO Ha nNaTpoHa 4.

» Bkapaiite natpoHa 13 ¢ Kpbrnara cTpaHa A0 orpanuyutens 14 B rHesnoto 3a natpoH 3, sux ur. D.
[nockata ctpaHa Ha natpoHa 13 e BuauMa.

> 33TEOpET€ Knanata Ha OTAENEHWETO Ha naTpoHa 4, Buxte q.)l/ll'. En npu TOBa CE€ YyBEPETE, Y€ NOCTBLT 3a
obcnyxBaHe 5 He € 3afeiicTBaH, pecn. HaTUCHAT Ha3ag.
MNatpoHbT 13 ce npo6usa aBTOMaTUYHO.

Ykasanue
[lpu npobrBaKHe Ha NATPOHA MOXE /10 Bb3HUKHE ABUXEHUE HANMPEA M HA3GA Ha 36yTBaWATA WaHra 7 BbB Bana 9!

WN3ebpuwiBane Ha npoBepka Ha (PYHKLUUOHUPAHETO
YkazaHne

[Tpy npoBepKaTa Ha (hyHKLMOHNPAHETO U36YTBALATA LWAHIA 7 CE IBUXM CAMO, KOraTo 0CTLT 30 06C/TYXBAHE € A0CTa-
TbYHO HOTUCHAT.

» Hamuchere nocra 3a OﬁCﬂ\/)KBaHE 5 Ha NHEBMaTUYHMA KNKUNC annukaTop A0 OrpaHWYuUTENA 1 OTHOBO MO ocBo6o-
nete, Buxte ¢ur. H.
NocteT 32 Oﬁtﬂ\/)KBaHE 5ce Bpblla B U3XOAHO MONOKEHUE.
TpabBa Aa ce OCHLIECTBY ABMXEHWE HANpea 1 Ha3ad Ha u3byTeawaTa WwaHra 7 Bbe Bana 9 v 4a 6bae BUAMMO Ha
MACTOTO 3a Mara3uHa 3a TUTaHoBM knuncose 11.

MocraBaHe Ha Mara3uHa 3a TUTAHOBM KNIMNCOBE

» Bkapaiite marasuHa 3a TUTaHOBM KNMNCOBE C BOla4a Ha MarasuHa 15 BbB Bana 9 1 Npu ToBa ce yBepeTe, 4Ye BoAa-
Y4BT He € nospeseH, BuxTe ¢ur. F.

> anTMCHETE MarasuHa 3a TUTaHOBU KIIMNCOBE, AOKATO CTPAHUYHUTE pe3eTa ce (*]MKCMpBT B MHEBMATUYHUA KNUnc
annukatop, Buxre ur. G.
[HEBMaTUYHMAT KNMNC ananKkaTop e roToB 3a ynotpeda.

2.5.2 bopaBeHe ¢ NHEBMaTUYHMA KNUNC annuKaTop
N\ BHUIMAHVE

Y I

eAuH MarasuH!
» [pu BcAKa cMAHA Ha MarasuHa 3a TUTAHOBU KJTMNCOBE CMEHANTE CbILO U NaTpoHa.

T Ha MarasvHa 3a TUTaHOBU K/IUNCOBE nopaau yﬂOTp€63 Ha naTpoHa 3a noseye ot

Ykasanue

[ocnesHMAT KNUNC OT BCEKM MAra3iH 30 TUTAHOBM KAIMICOBE € 0603HAYEH LIBETHO, 30 10 YKAXe, Y€ MAra3uHbT 30 TUTa-
HOBM KNUNCoBe ce € n3npasHun!

Ykasanue

He 3aTBApAITE 30XBALYALYATA YACT HA UHCTPYMEHTA NPY BKAPBAHE/BLBEXAAHE B CTPYKTYPA B KPAS HA 3QLNNBAHETO.

> 3apexaaHe Ha KNUNC: HaTUCHeTe NocTa 3a o6enyxBaHe 5 10 OrpaHMYMTENA U OTHOBO ro ocBoboaeTe.
JlocTbT 33 06cnyxBaHe 5 ce Bpbla B M3XOAHO MONOXEHME.
Crien BCAKO MbAHO HATUCKaHE ¥ HOBO 0CBOBOX/aBaHe Ha flocTa 3a 06CNyXBaHe 5 B 3axBallallaTa YacT aBToMa-
TUYHO ce M36yTBa CNeaBaLUMAT KNuNC.

Ykasanue

AKO Bb3HUKHE HEM3MPABHO (hyHKLMOHNPAHE, MPOLIECHT HA 3aPEXAHe TpAGBA A CE POBEPY eKCTPAKOPMOPATHO U Ad
6b€ MOBTOPEH.

» 3arBapsHe Ha knunc: HatucHete nocra 3a 06cyxBaHe 5 Ha MHEBMATUYHWA KAWNC annukaTop A0 OrpaHuyuTens,
Buxte dur. H.

> 3amapm7ne Knunca camo B NMpeABUAEHMA 33 HEro BOAAY Ha 3axBallallaTa 4acCT Ha NHEBMATUYHWUA KNUNC aniuka
Top. YBepsABaiite ce npu ToBa, Y€ KNUMCHLT Ce U3MON3Ba NPU BUAUMOCT.

» [lpoBepaBaiiTe 3aTAraHeTo U (hyHKLMOHANHATa rOAHOCT Ha Knunca.

> EEEHTYaﬂHO nocrassaiTe AONBIHUTENEH KNUNC.

> Cﬂﬁﬂ onepaumnATa U3XBbPIETE MarasnHa 3a TUTAHOBU KIUMCOBE U NAaTPOHUTE.

2.5.3 CmAHa Ha MarasuHa 3a TUTAaHOBM KUMCOBE U NaTpoHa
» OTcTpaHeTe NpasHUA MarasiH 3a TUTAHOBM KNUMCOBE, BUXTe rnasa 3.6.1.
» OtcTpaHere npa3Hua natpoH 13, BuxTe rmasa 3.6.2.

» [locraseTe HOBUA NaTpoH 13, BMXTe rasa 2.5.1.

» 13Bbpuiete npoBepka Ha (hYHKLMOHMPAHETO, BUXTE rnaBa 2.5.1.

» [loctaBeTe HOBWA MarasuH 3a TUTAHOBYM KNMMNCOBE, BUXTe rnasa 2.5.1.

3. BanvmupaH METOA Ha NOAroToBKa

3.1  O6wwu ykasaHua 3a 6esonacHocT

Ykasanune

CnasBaiite HAUMOHANHUTE 30KOHOBY PA3NOPEA6H, HALUMOHANIHUTE U MEXAYHQPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBH U
COOCTBEHUTE C1 XUTUEHHYM NPABUAA 30 06PaBOTKa.

Ykasanune

Ipu naumerty ¢ 6onecrra Ha Kpoiiupena-Ako6 (BK®), comrenne 3a bBK® uu 8b3moxHM BapuaHTy OTHOCHO 06paboT-
BOHETO HQ MPOAYKTUTE, CA3BaJiTe CbOTBETHUTE BAMAHM HALMOHATHY PA3NOPea6H.

Ykazaxue

MawwurHata 06paboTKa e 3a npegnoYuTaHe npes PbYHO MOYUCTBAHE MOPAZM MO-A06PUA 1 MO-6E30MaceH Pe3ynTar oT
noYnCTBaHETO.

Ykasanune

Tpa6Ba ga ce oT6enexy, dye ycrewHara 06paboTKa Ha TOBA MEANLMHCKO U3LETINE MOXE A CE OCUTYPY CaMO CTe] Pes-
BOPUTENHO BATMANPAHE HA MPOLIECa Ha fiederue. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT 0MepaTopa/o6paboTsaLus.
Ykasanune

AKO He ce U3BbPILBA OKOHYATEIHA CTEPUIN3aLMA, TPAGBA A0 CE N3M0N1380 YHULIOXABALY BUPYCUTE AEINHGEKTAHT.

Ykazaxue

3a aKTyanHa nHopmauma 0THOCHO 06pabOTKATA U CLBMECTUMOCTTA HA MATEPUAIMTE BUXTE ChLLO 1 B €IEKTPOHHUTE
MHCTpyKUMK 3a ynotpe6a B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

Banuanparuat MeToq Ha NapHa CTEPUNU3ALNA € IPUIIOKEH B CTEPUIHA KOHTEIHepHa cucTema Aesculap.

3.2 06wm yKasaHua

M3cywenunTe Unu 3anenHanu XMpypriuyecku ocTaTbLi MoraT ia HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO UNU HeedeKTUBHO 1

na posesar o Koposus. ETo 3awo nepuoabt oT 6 Yaca Mexay M3non3saHeto u obpa6oTkata He TpaGBa Aa ce HapBU-

waga, He TpAGBa Aa ce Npunara uKcMpalla Temnepatypa Ha npeaBapuTenHo noyuctsaxe > 45 °C u He Tpabea aa ce
13n0n38aT UKCHPALLN A3MHGEKTAHTU (C aKTMBHA CbCTaBKA Ha OCHOBATA Ha: aNAEXUA, ankoxon).

HeyTpanusupauy unu OCHOBHI NOYMCTBALLM NpPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKM 031 MOraT fia JoBe/aT 0 XUMMUyecKa

KOpO3UsA U[Wnu u3bnefHABaHE W BU3yanHa UNu MalWWHHA HEYETIMBOCT Ha Na3epHaTa MapKuUpoBKa Npu Hepbxaaema

CTOMaHa.

B criyyaii Ha Hepbkaaema CTOMaHa 0CTaTbLMTE, ChAbPXKALIYM X0 AW XNOPUA (Hanp. XUPypriavecky ocTaTbuy, tap-

MaLEeBTUYHI NPOAYKTY, (PU3MONOTMYHY Pa3TBOPM, BbB BOA 3a NOYMUCTBAHE, AE3UHDEKLMA U CTEPUAN3ALIA), BOAAT 10

KOpo3us (To4KOBa KOPO3WA, KOPO3UA NOPaAUHANPEXEHNA), @ OTTaM 1 10 pa3pylasaHe Ha NPOAyKTUTe. 3a OTCTPaHA-

BaHe TpAGBa 1a Ce M3BbPLM NOCTATbYHO MPOMMUBAHE C HAMBLIHO AEMUHEPANM3MpaHa BoAa W NOCNEABALLO M3Cyla-

BaHe.

M3cywere LONbAHUTENHO, @Ko € HE06X0AUMO.

3a o6paboTka Morar fa ce U3non3sar CamMo XMMUKanM, KOUTo ca M3nutaHu u ogobpenn (Hanp. opobperue Ha VAH

vnu FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) n KouTo ca npenopbyaHit oT IPOU3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOWEHME HA CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTepuanure. Becuuki U3uCKBaHMA Ha NPOM3BOAMTENA HAa XUMUKaNUTe OTHOCHO TAXHOTO U3NON3BaHe

TpA6Ba na GbAaT CTPUKTHO cnasBaHi. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBeAE 0 CNEAHUTE NpobnemMu:

M ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato 36neaHABaHE UNW NPOMEH B LiBETA NPU TUTAH UK anymMuHuit. Mpu any-
MWHWI1 BUAMMUTE NPOMEHM B NOBBLPXHOCTTA MOTaT Aa ce noABAT npu pH >8 Ha pa3tBopa 3a npunoxeHuelyno-
Tpeba.

B MatepuanHu LeTw, KaTo KOpo3ua, NyKHaTUHW, CHYMBaHMUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NO4MCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3aXAalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTsa, B Npo-
TMBEH CNyYali CbLUECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MH(OpPMALMA OTHOCHO XUTMEHWNYHO GesonacHa u wapAwa marepuana/3anassawa o6paborka,
BWXTE Ha cailTa Ha ,PaboTHata rpyna no o6pabotka Ha uxctpymentn AKI" www.a-k-i.org, pazpen ,AKl-Brochures”
(Bpowypu Ha AKI", ,Red brochure” (YepseHara Gpowypa).

3.3 [poayktu 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a

He ca n3BecTHu BNMAHNA Ha MNOAroToBKaTa, KOUTO BOAAT A0 yBPEXAaHE Ha NPOAYKTa.

[lokasatencraoTo 3a 61OCHBMECTUMOCT M FOIHOCT Ha NPO/iyKTa 3a 06paboTka € NpefoCTaBeHo OT NPON3BOAMTENA el
50 umkbna Ha 06paboTka.

CTapaTenHaTa BU3yanHa u q.)YHKLWIOHaﬂHa npoBepKa npeau CneasalwoTo U3non3eaHe e Hal;\—ﬂoﬁpaTa Bb3MOXHOCT 33
pasno3HaBaHe Ha NPOAYKT, KOWUTO Beue He (hyHKLMOHMpA, BUXTe rnasa 3.11.

anHUPBHMTEﬂHaTa €XErogHa NoAAPbLXKA HaMmanABa PUCKa OT HEU3NPABHOCT W YAB/IXaBa €KCNI0ATALUOHHNA XUBOT
Ha NpofyKTa, BUXTe rmaga 4.1.

3.4 I'Io.qromBKa Ha MACTOTO Ha ynOTpeﬁa

» Akoe npUNoXumo, ﬂpOMVIﬁTE HEBMAMMUTE NOBBPXHOCTH, 32 NPEANOYUTaHE C AEMUHEPANU3MpaHa BoAa, Hanpu-
Mep CbC CNPUHLIOBKA 33 €[IHOKpaTHa ynotpeba.

» OrtCTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPTUYHM OCTaTbLN Bb3MOXHO Hali-MbHO C BNaxHa Kbpna 6e3 BNaCuHKN.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoAyKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEIHEP 3a OTMaAbLM, HE NO-KbCHO OT 6 Yaca 3a NOYMCTBAHE W
nesnHdeKuma.

3.5 [loarotoBKa npeau NOYUCTBAHETO

> YBepeTe C€, Y€ NAaTPOHBT HAa NHEBMATUYHUA KNUNC annnuKaTop € OTCTPaHEH, BUXTE rnasa 3.6.2.
» He nemoHTupaiite mKCMpalLn BUHTOBE, KOUTO TPAiHO CBbP3BAT KOMMOHEHTH.

» [lpeau noyucteaHeTo pasrnobete NpoayKTa, BUXTe rnasa 3.6.

» OtBOpETe NPOAYKTa C WapHMpa.

3.6 [lemoHTax

3.6.1 OtcTpaHABaHe Ha MarasuHa 3a TUTaHOBW KNUNCOBE
> 33TBOpCT€ 3axBallallarta 4acT ¢ f1ocra 3a 06CJ1y>KBaHE 5n MSJ:lbpﬂal;lTe MarasuMHa 3a TUTaHOBM KITNUNCOBE, BUXTE

dur. |
3.6.2 OrtcTpaHABaHe Ha naTpoHa

/\MPEAYNPEXXAEHVE
Ynnaxa ot cbCcKaHe Ha oCTaTbueH ras npu OTBapAHE Ha Kanaka Ha OTAENEHUETO Ha nanoHa!
» OnepaunoHHUAT nepcoHan Tpa6sa aa 6bae MHGOPMUPaH 33 CMAHATA Ha NaTpoHa.

> OTEapRHE Ha Knanarta Ha OTAENEHMETO Ha naTpoHa 4: lll3£l'|>p|'lal7lT€ Hasaj CTPaHW4YHUTE NMOBBLPXHOCTU Ha CuBaTa
Knana Ha OTAENeHMeTo Ha NaTpoHa 4.
» OrcTpaHete natpoHa 13 cpelly NocoKaTa Ha CTpenkaTa OT rHe3Ao0To 3a NaTpoH 3, BuxTe dmr. D.

3.6.3 [leMOHTaX Ha NHEBMATUYHUA KNUMC annukKaTop

» [lp1 MOHTMpaH npeanaseH NpbCTeH 6: 3aBbpTETE OCUTYPUTENHUA NPbLCTEH 6, AOKATO OTBOPBLT Ha NpbCTEHa ce
HaCcouM HaoNy B NOCOKA Ha NoCTa 3a o6enyxBaHe 5.

> XsaHeTe Bana 9, M3abpnaliTe BbpTALLATA Ce 38€3Aa 1 40 OrpaHNYMTENA B NOCOKA KbM ipbXKaTa 2 1 3BajieTe Bana
9, BuxTe ¢ur. J.

» V3pbpnalite npeanasHua npbeTeH 6 Hasap oT ApbxKata, BUXTE hur. A.

3.6.4 [lemoHTax Ha Bana
» W3pbpnaiite sbTpewnata Tpu6a 8 ot Bana 9.
» U3pbpnaitte n36yTeawara wara 7 ot BbTpelwHara Tpb6a 8.

3.7 MNouucrBaHe/pe3uHpekuus

3.7.1 CneuudunyHu 3a NpoayKTa yKasaHusA 3a 6e3onacHoCT KbM MeTOAa Ha NOATOTOBKa
OnacHoct ot nospefa vnu paspylasaHe Ha NPOAYKTa NOpaau M3NonN3BaHe Ha HEMNOAXOAAWM NpenapaTt 3a NOYUCT-
BaHe/ae3nHpekynpane n/unu TBbpaE BUCOKK Temnepatypu!
» |13non3saiite npenapaTti 3a NOYMCTBaHE 1 AE3NH(EKLIMPAHE CbIMACHO YKa3aHNATa Ha NPOU3BOAUTENS,

= KOWTO Ca paspeleHn 3a nnacTtMacu nonneTep eTepkeToH [Peek] W HEpbXAaemMa CToMaHa,

- KOWTO He pa3axpaar nnactudmkatopute (Hanp. B CunnkoHa).
» [laHHU 33 KOHLEHTpaLWATa, TeMnepaTypaTa v BpEMETO 3a Bb3aeiicTBueE.
» He HapBuwaBaiiTe Temneparypata Ha ae3uHgekuupare ot 95 °C.

3ambpcABaHe NV 3anylwBaHe Ha YNPaBNeHWETO Ha BEHTUNA OT MoYuCTBaly npenapar!
» He nocrasaiite/nouncrBaitre ApbXKaTa B yNTpa3BykoBa BaHa.

> anTMCHETe npeanasuTena Ha 3axsallaulata 4acr 12 v BHMMaTENHO ro HaCOYeTe Hafj 3axBalyallara YacT 1o orpa-
HU4uTena 16 Ha BbHWHaTa TpbOa, BUXTE ur. L.

> AKO NpOAYKTLT MOXeE Aa Ce PUKCMPa CUTYPHO W XMTUEHUYHO BbPXY NOMOLLHN CPEACTBA 3a CbXPaHEHME: noyncTeTe
MalMHHO 1 Ae3uH(eKLMpaitTe NPoayKTa.

» I3xBbpnaiiTe NnpoAyKTa camo cyx, Tbii KaTo B NPOTUBEH CNyyail 3aMbPCABAHETO MOXeE f1a C& Pa3NpPOCTPaHM B LWaX-
™mre.



3.7.2 BanuaupaH metop 3a noyncTBaHe U Ae3nHeKUUA

PbuHo nouncreaHe ¢

nasa PvyHo noumct-

M [opxonAuwa YeTka 3a NOYMCTBaHE: Hanp.
YNTPa3sByK U A€3UHPEKLNA PM995R vnn GK469R BaHe/Ae3nH(eKLNA 1 NoA-
¢ notansiHe pasgen:
B CnpuHUOBKa 3a efHOKpaTHa ynotpeba 20 ml
® Ban B [nasaPb4HO nouncreaxe
B [MocraseTe npeanasuTens Ha 3axsalauara C yATpasByK 1 AesuH-
vact 12 Bbpxy npoaykTa. dekuua ¢ notanaxe
W ®da3sa Ha uscywasaHe: M3nonssaiite kbpna,
KOATO HE OCTaBA BACUHKM UM MEANLIMHCKN
CrbCTeH Bb3AyX
MawwnHHo ankanHo ® locTasete NpoayKTa BLPXY NOAXOAALLA 33 nasa MawuHHo nouncr-
noymMCTBaHe 1 TEPMUYHA NOYMCTBAHE KOWHMLA C LenKka (36arsaiite BaHe/Ae3nHdEKUNA U noa-
AesnHdekuA 3aCEHYBAHETO NPU NPOMMBaHE). pasaen:
m [Jlpwxka W [ocTasete NpoAyKTa C 0TBOPEHa Knana Ha B [nasa MawnkHo
OTAENEHMETO Ha NaTpOHa 4 BLPXY KOWHMLaTa, ankanHo no4ucreane u
BuxTe dur. A. TepMUYHa Ae3nHdeKUNa
Pburo npensaputento B oaxoaAwa YeTka 3a NOYMCTBAHE: Hanp. Inasa Pbuno noumcr-
NoymuCTBaHE C yNTPassyk u PM995R vnu GK469R BaHe/aesnHdeKUMpare ¢
4eTka 1 nocneaBallo PbYHO NpeABapuTeNHO
MaLMHHO ankanHo W Cnpuuoska sa eHokparka ynotpeta 20 ml noyncTBaHe 1 noapasnen:
NOYUCTBAHE U TEPMUYHA B [locrasere npeanasuTens Ha 3axsalauara B Tnasa PuuHo npensapu-
Ae3nHdeKuna vact 12 Bbpxy npoaykTa. TENHO NoYNCTBaHe ¢
W Ban W [locTaBeTe NpoaykTa BbPXY NOAXOAALA 33 YNTPasByK n yeTka
noymcTBaHe KowHuMLa ¢ ueaka (n3barsaiite W Tnasa MawuHHo
3aCEHYBAHETO NPU NPOMUBaHE). aNKanHo NouncTeae u
B CBbpXETE OTAGNHMUTE YACTU C IYMEHA 1 KaHa- TepMUYHa Aie3nHpeKLma

nnTe AUPEKTHO KbM CrneunanHua ussop 3a
NPOMMBAHE Ha KOMMYKaTa Ha MHXEKTOpa.

3.8 PbuHO nouncrBaHe/nesvHpekuma

» [peau pbyHata Ae3nH(EKLMA OCTaBETE BOAATA 3@ NPOMMBAHE a Ce OTeYe A0CTaTbYHO OT NPOAYKTA, 3a Aa Obae
NpenoTBPaTEHO Pa3pexAaHeTo Ha pa3TBOpa Ha npenapara 3a Ae3nHdeKUMpaHe.

» CHEIJ pbyHOTO I'IOHVICTBaHE/IlE.’iVIH(‘bEKLlMR NpoBepeTe BUANMUTE NOBBLPXHOCTU 38 OCTaTbL M.

» [put HEOBXOANMOCT NOBTOPETE NpoLEca Ha NoYNCTBaHe/Ae3NHDEKLMPaHe.

3.8.1 PbuHO nouncTBaHe ¢ ynTpasByk M Ae3vHpeKLUA ¢ noTanaHe

YntpassykoBo nouncT- CT (cry- KoHueHTpar 6e3 cbabpxa-
BaHe AeHo) HWe Ha anaexna, exon n
YETBBPTUYHM aMOHNEBN
cbefuHenus, pH ~ 9%
I MexauHHO npomuBaHe CT (cry- 1 - nB -
N1eHO)
mn Ne3snndekumna CT(cry- 5 2 ne KoHueHTpar 6e3 cbabpxa-
AeHo) HUe Ha anaexua, eHon n
YETBBPTUYHIM aMOHNEBN
cbefuHenus, pH ~ 9%
v 3aKnYUTENHO NPOMU- CT(cry- 1 - OMB -
BaHe neHo)
Vv CyweHe CT - - - -
nB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (nemuHepanusupana, p FUYHO C KayecTBO Ha
nuTeliHa Boaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnasgaiite MHhOpMaLNATa 33 MOAXOAALIMTE YETKI 33 MOYWCTBAHE M CMPUHLIOBKMATE 33 €HOKpaTHa ynotpe6a,
BUXTE rnasa 3.7.2.

Paza |

» [louncrere npoaykTa 3a noHe 15 MUH. B 6aHATa 3a YNTPa3BYKOBO MOYUCTBAHE (yecrora 35 kHz). Yseperte ce, ue
BCMYKM AOCTBMHU NOBBbPXHOCTM Ca HAMOKPEHUW 1 NpeaoTBpaTeTe akyCTYHOTO 3aCeH4BaHe.

» [louncTsaiite c NOAXOAALLA YeTKA 33 MOYMCTBAHE B Pa3TBOPA [10TOraBa, 10KATO NPeCTaHaT 1a ce OTKpUBAT OCTaTbLM
10 NOBBLPXHOCTTA.

» Akoe NPpUNoXumo, u3yeTKaiite HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTU Han-mManko 1 MuH. ¢ noaxoAAula YeTka 3a NOYMCTBaAHE.

> Paansmmaame MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpuMmep perynupawin BUHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
noymcTBaHeTo.

» Cnen ToBa NpoMuIiTe BHUMATENHO TE3W 30HW C MOYMCTBAlLMA AKTUBEH PA3TBOP 3a Ae3NH(EKUMA 1 NoaxoaaLa
CNPUHLIOBKA 3a €lHOKpaTHa ynmpeﬁa, HO Hal-Manko 5 nuTu.

Pasza ll

» HanbnHo namuitte/wsnnakHete npoaykra (BCMYKM AOCTBNHN noathHocrm] noa Tevauwa soaa.

> Paansmmaame MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo Hanpumep perynupawin BUHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
npoMMBaHeETO.

» OcTaBeTe 40CTaTbYHO BPEME /1a CE OTTeYe oCTaHanara Boja.

Pasza lll

» [loTonere npoaykTa HambHO B Ae3MHMEKLINOHHUA PasTBOP.

» Paansmmaame MOABUXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpuMmep perynupawin BUHTOBE, WapHUPK 1 T.H., N0 BpEME Ha
nesnHdekumaTa.

» [lpomuiite nymeHa Haii-Manko 5 MbT B HAYanoTo Ha BPEMETO Ha elicTBME C NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 33 eIHO-
KpaTHa yn0Tpe6a. yEEpETE Ce, Y€ BCUYKM [OCTbMHN NOBBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHN.

Paza IV

» HanbnHo nsmuitre/nannakHere npopayKkTa (BCUYKM FOCTBIHM NOBBLPXHOCTI) MOA Tevala Boaa.

» Pa3nBuxBaiiTe MOABMXHUTE KOMTMOHEHTH, KAaTO HAanNpuUMep PErynupalyit BUHTOBE, WAPHUPK U T.H., N0 BPEME Ha
3aKMIOYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [lpomuiite nymeHa ¢ NoAxoaAla CNpUHLIOBKA 3a €HOKpaTHa ynotpe6a Haili-Manko 5 nuTu.

» OcraBeTe 4OCTaTbY4HO BpEMe fa Ce OTTEYe OCTaHanara BoAa.

®aza V

» [MpoayKTbT ce U3cylwasa BbB (pasata Ha CyLIEHE C NMOAXOAALLM NOMOLLHI CPEeACTBa (Hanp. Kbpru, CrbCTeH Bb3ayX),
BUXTE rnasa 3.7.2.

3.9 MawwuHHO nouucTBaHe/ae3nHpeKuma

Ykazaxue

[MoyncTBaLLOTO U E3MHEEKLMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPMHLMI 4a GbJe M3MUTAHO 30 €YUKACHOCT (Hanp. ¢ 040-
6penue Ha FDA unn ¢ mapkuposka CE curnacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanne

M3n0/13BaHOTO MOYMCTBALLO 1 A€3MHPEKLMPALLO YCTPOICTBO TPAGBA Aa Ce 06CAYXBA U AQ CE MPOBEPABA PEAOBHO.

3.9.1 MalwmnHHO anKanHo NOYMCTBaHE U TePMUYHA Ae3uHpeKLna
Tun Ha ycTpoRCTBOTO: ENHOKAaMEPHO NOYMCTBALLO0/AC3MH(EKLMPALLO YCTPOIICTBO 6€3 ynTpassyk

Mpengaputento npo- <25[77
MUBaHe
1] Nouncreane 55/131 10 VB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 % aHWOHHN NOBBPXHOCT-
HOAKTMBHU BellecTsa
W Pa6oteH pastsop 0,5 %
- pH~11*
1 MexauHHo npomusaHe >10/50 1 aMB -
v TepmopesunHdexuua 90/194 5 OMB -
\ Cywene - - - Cnopen nporpamara 3a noyucrsa-
LOTO/A€3UHEEKLNPALLOTO YCTPOII-
CTBO
nB.: Nureiina Bona
[IMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (nemuHepanusvpaxa, MUKpPOGUONOrMYHO HalW-Manko C Kayecrso Ha

nuTelHa Boaa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

» Cnen MawuHHOTO ﬂOHMCTBaHE/D.EBMHq)EKI.lMH BU3yanHo NPOBEPETE BUANMUTE MOBBPXHOCTU 3a OCTATbLN.

3.10 PwuHO nouncrBaHe/pae3nH(eKLMPaHEe C PbYHO NPEBaPUTENIHO MOYUCTBAHE
Ykasanne

[MoyncTBaLLOTO U NE3MHEEKLMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPMHLMI 4a GbJe M3MUTAHO 30 €YUKACHOCT (Hanp. ¢ 040-
6penue Ha FDA unn ¢ mapkuposka CE curnacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanne
W3nonssaHoto noymncreawo n ﬂ€3MH¢EKLlleULLlD y(‘TpOI:i(‘TBO TpﬂﬁBG Aace 06Cﬂy)KBU 1 aace nposepAasa PEAOBHO.

3.10.1 PbyHO NpeABapuTENHO MOYMCTBAHE C YNTPaA3BYK U YeTKa

YnTpasBykoBo no4ucr- KoHueHTpaT 6e3 cbabp)aHue

BaHe [cry— Ha anpexui, PeHoN 1 YeTBbp-
AeHo) TUYHN aMOHMEBU CbEANHEHNA,
pH ~9*
] Mpomuane CT 1 - ns -

(ery-
neHo)

nB: Mureiina sopa

RT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnassalite MH(OPMaLUNATA 33 MOAXOAALMTE YETKM 33 MOYMCTBAHE M CMPUHLIOBKUTE 3a eNHOKPATHA ynotpe6a,
BUXTE rnasa 3.7.2.

Paza |

» [ouucrete npoaykTa 3a noHe 15 MuH. B GaHATa 3a ynTpassykoso nouucreae (vectora 35 kHz). Yeepere ce, ye
BCUYKM [0CTBIHI NOBBPXHOCTI Ca HAMOKPEHY W NPeoTBpaTeTe akyCTUYHOTO 3aCeHYBAHE.

» [louncreaiite ¢ noaxopAula 4eTka 3a NO4MCTBaHE B pa3TBOpa A0TOraBa, AOKATO NpecTaHart Aa Ce OTKpUBaT OCTaTbLn
Nno NoBbPXHOCTTA.

» AKo € NpUnoxnmo, n3yeTkaiite HeBUAMMUTE NOBBPXHOCTY HAl-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYNCTBAHE.

> Paanswxsame NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawu BUHTOBE, WapHUPU 1 T.H., N0 BPEME Ha
MOYNCTBAHETO.

» Cnen TOBa NpOMMWiATE BHUMATENHO TE3W 30HM C MOYMCTBAL| aKTUBEH Pa3TBOP 3a Ae3nH(EKUMA M noaxoaslla
CrIpUHLIOBKA 3a eIHOKPATHA ynoTpe6a, HO Hali-Manko 5 NbTn.

Pasza ll

» HanbnHo uamuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUYKM AOCTBNHM MOBBLPXHOCTM) NOA TeYala BOAA.

> Paanswxsame NOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo HanpumMmep perynupawu BUHTOBE, WapHUPU W T.H., NO BPEME Ha
npoMuBaHeTo.



3.10.2 MawunHHO anKkanHo NOYUCTBaHe U TEPMUYHA Ae3nHpeKuua
Tun Ha yeTpoiicTBOTO:EAHOKaMepHO NOYMCTBaLL0/Ae3MHdEKLMPALLLO YCTPOVCTBO Ge3 ynTpassyk

®asa  Crebnka T t Kauecteo Xumus
[°C/°’F1 [muu.] Ha BopaTa

1 Mpepgaputento npo- <25[77 3 nB -
MuBaHe
1] Mouncreane 55/131 10 IMB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <509 aHMOHHM NOBLPXHOCT-
HOAKTUBHU BellecTBa
B Pa6oteH pasteop 0,5 %
- pH~11"
1]} MexauuHo npomusae  >10/50 1 IMB -
v Tepmopesundekuma 90/194 5 OMB -
Vv Cywene - - - Cnopen nporpamara 3a no4ucTBa-
L10T0/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPOli-
CTBO
MB: MurteitHa Boaa
OMB: HanbnHo obesconeHa Boja (aemuHepanuavpaHa, MUKPOBMONOrMYHO HAl-ManKo C KayectBo Ha

nuteliHa soaa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

> Cnen MaWWHHOTO HOHMCTBEHE/HESMHQIEKUMR BU3yanHo NpoBepeTe BUAUMUTE NOBbPXHOCTU 33 OCTaTbLUU.

3.11 WHcnekuua
» OcTaBeTe NpoayKTa fia Ce€ OXNaAW Ha CTallHa TemnepaTtypa.
» [loacywere MOKpUA UAW BNAXEH NPOAYKT.

3.11.1 BusyanHa npoBepka

> YBepeTe C€, Y€ BCMYKMN 3aMbPCABAHNA Ca OTCTPAHEHW. ﬂpm TOBa OﬁprETe CNeunanHo BHUMaHue Hanp. Ha Cbeaun-
HUTENHWTE NOBBLPXHOCTY, WAPHUPW, WIIAKK, YABNOOYEH MecTa, pe360BM KaHanu KakTo W Ha CTpaHuTe Ha 3b6Un
Ha peHpeta.

[Mpu 3ambpcenn npoaykTu: MosTopeTe Npoueaypata 3a NOYUCTBAHE U Ae3UH(BEKLMPAHE.

[posepete npoaykTa 3a yBpexaaHua, Hanp. u3onauua, Koposmpanu, pasxnabeHu, orbHaTh, CUyneHu, CrykaHu,
W3HOCEHW, CUNTHO HAApPackaHW 1 OTYYNEHN YacCTu.

lposepete npoaykTa 3a NUNCBALM WY 3aNNYEHN HAANUCH.

ﬂpoaepeTe MNOBBPXHOCTUTE 3a rpanaBuHu.

lMposepere npoaykTa 3a YeNNbLM, KOUTO MOTaT 1a NOBPEAAT ThKaHN UMY XMPYPTUYECKN PbKaBULIM.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHi UAM NUNCBALLM YacTU.

» Hesa6aBHo otaenere noBpeAeHUA NPOAYKT U o npefaiTe Ha TeXHUYECKU cepr3 Ha Aesculap, BuxTe rnasa 4.2.

vy

>
>
>
>

3.11.2 ®yHKUMOHANHO M3NUTBaHE

/N\ BHIMAHVE

MoBpena Ha yNNbTHABALLM KOMNOHEHTU NOPaAM NPBLCKAHe Ha APbXKKATa C Macsio 3a NOAAPbXKKa!
» He npbckaite gpbxKara.

» Hanpbckaiite 0603HaueHnTe MecTa Ha Bana, BUXKTe MecTa 3a cma3sBaHe 10 Ha dwur. B.

/\ BHUMAHVE
Noepeaw (pasaxpaaxe Ha MeTana/koposua nopaay TpUEHe) Ha NPOAYKTa NOPaAN HELOCTaTbYHO CMasBaHe!
» Cmaxere HWUTE MeCTa 3a C 10 npeau nposepkara Ha dy I T0C 3a

METOA, Ha CTef Maco 3a nopApLxKKa (Hanp. npu cTepunusaums ¢ napa ¢ MacieH
cnpeit STERILIT® | JG600 unu macnbotka STERILIT® | JG598).

» Crno6ete pa3rnobaemus npoayKT, BUXTe rnasa 3.12.

» [lposepete (yHKUMATA Ha NPOAYKTa.
- 3atBoperte 3axBallallaTa YacT OT BbpXa Hasaj.
- [pv 3aTBOpeHa 3axBallalla 4acT BbpXoBeTe TpAGBa Aa Ce Aonupar.
- 3aTBopeHaTa 3axBallalla YacT He TpAGBa a Ce KPbCTOCBa.

» [lpoBepere MbiHata NPOXOAMMOCT HA BCUYKM MOABUXHM 4YacTu (Hamp. wWapHUpy, Knoyanki/6nokMpoBKM, mib3-
raly 4acTvt 1 T.H.).

» Ysepere ce, 4e NATPOHBLT HA MHEBMATUYHMA KIMNC annuKaTop e OTCTPaHeH, BUXTe rnasa 3.6.2.

» [lposepeTe CbBMECTMMOCTTA C NPUHAANEXALLMTE NPOAYKTM.

» HesabasHo otaenete He (yHKLUMOHMPALLIMA NPOAYKT U O NpefaiiTe Ha TeXHWYeckn cepsi3 Ha Aesculap, BuxTe
rnasa 4.2.

3.12 MoHTax
/\ BHIMAHVE
H I yHKL p nopaau rpelHa nocneAoBaTeNIHoCT Ha MOHTax!

» CnasgaiTte NoCNef0BaTENHOCTTA HA MOHTaX.

3.12.1 MoHTupaHe Ha Bana
» |136yTaitte n36yTeawara waxra 7 BbB BbTpeluHata Tpbba 8.
» 36ytaiite BbTpewHata Tpbba 8 ¢ n3byrawarta Wwaxra 7 BbB Bana 9.

3.12.2 MoHTupaHe Ha NHEBMAaTUYHUA KIUMC annukKaTop

> V3pbpnaiite Hasan BbpTALLaTa ce 38€3Aa 1 10 OFPaHUUMTENA B NOCOKA KbM ApbXKaTa 2.

» 3appbxre BbprAwarta ce 38e3na 1 KbM OrpaHuyuTens v Bkaparite MOHTUpaHua Ban 9. MNputucHere Bana 9 Kbm
ApbXKaTa 2uro 33BbpTETE [OTONKOBA, Y€ IMHUNTE HA MAapKMPOBKAaTa Ha Bana 9un BbpTALLATA CE 3B€34a 1 pa cbB-
najHar v BbpTAwaTa ce 38e3na 1 aa wpakHe, suxre ¢ur. C.

> [loctaBete npeanasHuA MpbeTeH 6 OT3al BLPXY ApPbKKaTa 2 Mexay BbpTAwata ce 3sesna 1 u nocta 3a
obenyxBsaHe 5 v ro 3aBbprete Ha 180°.

3.13 OnakoBka

» CopTupaiite NpoAyKTa Ha CbOTBETHOTO MACTO 33 ChXPAHEHWUE MW O NONOXETE B NOAXOAALLA KOWHWLA C LEeAKa.
YBCPETE C€, Y€ 3axBallaulara 4acT € 3alnTeHa.

» OnakoBaliTe KOWHWULMTE C LedKa Cbo6pasHo MeToaa 3a cTepunuaupane (Hanp. B cTepunHu KoHTelHepy Aesculap).

| 4 VBepeTe C€, Y€ OnakoBkaTa NpeaoTBpaTABA NOBTOPHATa KOHTaMWHALMA Ha NPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

3.14 Crepunusauus c napa

/\ BHUIMAHVE

3ary6a Ha cTepunHocT/noBpeaa Ha ApbXKaTa NoOpaayv ocTaHan natpou!

> YBepere ce, e B HUKAaKbB CNy4all HAMaA NaTpoHBT B N4HUA Knune op.

» [lpu octaHan naTpoH cnep, cTepunusaumaTa: nposepere gy I TO Ha Ap Ta U A cTef

paiiTe oTHOBO.

Ykasanne
poayKTsT MOXe 4a 6bAe CTEPUNN3UPAH KAKTO B PA3rOGEHO TAKA U B Cr06EHO ChCTOAHME.

> YBepere ce, Ye CTEPUNU3NPALLMAT NPenapar MMa AOCTbI 4O BCUYKIA BLHIIHN W BBTPELHM MOBLPXHOCTY (Hanp. Kato
OTBOpUTE KNanaHuTe 1 KPaHoBeTe).

» BanupmpaH MeTon Ha cTepunusnpaHe
- Crepunusauma c napa BbB pakLMOHNPaH METOA C napa
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banugupan cbrnacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua Bb8 hpakUMOHMPaH MeToA ¢ napa npu 134 °C, Bpeme Ha 3aabpxaHe 5 MUH

» [pu eqHOBpEMEHHa CTEPUNN3ALIUA HA HAKONKO NPOAYKTa B €AMH NapeH CTepunu3atop: Yeepete ce, ye He ce Haa-
BMWABa MaKCMManHO ONYCTMMOTO HaTOBAapPBAHE HA MapHWUA CTEPUNM3ATOP CbIMACHO AaHHWUTE Ha NPOU3BOAUTENA.

3.15 CbxpaHeHue

» CobxpaHaBaiiTe CTEPUNHUTE NPOAYKTI B ONAKOBKA 3alUMTEHA OT MAKPOOPraHW3MK 1 NPax B CYXO, TBMHO U YUCTO
nomeuieHue.

4. TMopppbxka u obenykBaHe
4.1 Mopnpbxka

3a pa ce ocurypu HapexaHa ekcnnoarauuma, Aesculap npenopysa noaApbXKKaTa Aa Ce W3BbPLBA B CbOTBETCTBUE C

MapK1poBKaTa 3a NOAAPbXKa, BUXTE ur. M.

> 3a CbOTBETHUTE CEPBU3HM YTy Ce CBbPXeTe ¢ BaweTo HaunoHanHo npeacrasutencreo Ha B. Braun/Aesculap,
BUXTE rnasa 4.2

4.2  TexHuyecku cepsus

/\ BHUIMAHME

[} no KOTO pya MoraT Aa AoBeAar A0 OTNafaHe Ha rapaHUMATa/rapaHLMOHHUTE

NPETEHLUUMN, KaKTO U 10 OTHEMAHE Ha €BEHTYal/IHU paspeLleHuna.

> [la He ce npeanpuemar U3MeHeHUA Mo NPoayKTa.

> 3a cepBu3 M BbBEXAAHE B U3NPABHOCT ce 06pbLaliTe KbM NpeacTaBUTENcTBOTO Ha B. Braun/Aesculap B
CTpaHara.

Anpecu Ha cepsusu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Anpecu Ha Apyru CepBu3v MOXeTe a NONY4YUTE Ha FOPEnoCoyeHMA anpec.

4.3 Akcecoapu/pesepBHu 4acTu

MpUHAANEXHOCT 1 PE3ePBHM YaCTW MOXETe Aa HaMepuTe B €HAOCKONCKWA OHNaiiH Katanor Ha www.endoskopie-
katalog.de unu B 6powypara Ha Aesculap C62311.

5.  OtcrpaHaBaHe KaTo OTNagbK

A NPEAYNPEXAEHWE

OnacHocT oT UH(heKTUpaHe NOpasu KOHTAMUHUPaHW NPOAYKTH!

> an OTCTpaHABaHE KaTo O0TNAaAbK WM pPEeUMKNUPaHe Ha NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMNOHEHTU U Heroeara ona-
KOBKa CnasBauTe HauMOHaNHUTE NpeanucaHusa.

6.  CumBonu BbpXy NPoAyKTa U onakoBKaTa

b

FIrr-MM

0603HayeHne Ha NOAAPbXKATa Ha ipbXKaTa 1 Bana C ykasaHue 3a criefBalliua CPoK Ha
NOAAPBXKA, BUXTE rasa 4.1
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Aesculap”
Pnomatik klips aplikatorii (kullanilabilir titanyum klips magazinli ve CO,
kartuslu)

Aciklamalar

Déngii yildizi

Tutma ucu

Kartus yuvasi

Kapak (kartus gozii)

Kumanda kolu (klipsin kapatilmasi igindir)
Emniyet halkasi

itme cubugu

ic tiip

9 Saft

10 Yag noktalan

11 Titanyum klips magazini igin yer
12 Cene pargasi korumasi

13 Kartug

14 Dayanak (kartus yuvasi)

15 Magazin gikintisi

16 Dayanak (cene parcasi korumasi)

O N O U A WN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimati asagida iriinler igin gegerlidir:
Uriin no. Tanim
PL520R CHALLENGER TI-P TUTAMAK
PL522R SHAFT COMPL.D:5MM L:310MM
PL536R SHAFT COMPL.D:10MM L:370MM
PL538R SHAFT COMPL.D:10MM L:260MM
PL603R MULTIFIRE CLIP APPL TI-P 5/205MM F.SM-CLIP
PL604R MULTIFIRE CLIP APPL TI-P 5/310MM F.SM-CLIP
PL606R MULTIFIRE CLIP APPLTI-P 10/370MM F.ML-CLIP
PL608R MULTIFIRE CLIP APPLTI-P 10/260MM F.ML-CLIP
PL609R SHAFT TI-P ALL.5/205MM F.GRIFF PL520R

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilar iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1  Teslim edilebilir boyutlar
Tanim Uriin no/6lgii

Pnomatik klips aplikatérii (kullanilabilir titanyum klips PL606R PL608R PL604R PL603R
magazinli ve kartuslu), komple

Saft capi 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Uzunluk 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
Kulp, miinferit PL520R PL520R PL520R PL520R
Saft, miinferit (i¢ boru ve itme cubugu dahil) PL536R PL538R PL522R PL609R
itme cubugu, minferit PL536801  PL538801 PL522800  PL601800
i boru, miinferit PL536802  PL538802 PL522801  PL601801
Cene pargasi korumasi PL536810  PL536810 PL522810  PL522810
Emniyet halkasi PL520301  PL520301 PL520301  PL520301
Titanyum klips magazini, kartus dahil Small-Medium - - PL574T PL574T
boyutu

(12 klips ve 12 kartus basina 12 magazin)

Titanyum klips magazini, kartus dahil Medium-Large PL579T PL579T - -
boyutu
(12 klips ve 8 kartus bagina 12 magazin)

Yalnizca Ti-P CO, kartuslan (3 kartus) PL575SU PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1 Amag belirleme

Pndmatik klips aplikatorii (yerlestirilebilir titanyum klips magazinli ve CO, kartuslu) damarlarin ve ici bos organlarin
ligatiirii ve anatomik yapilarin isaretlenmesi icin kullanilir. Uriin Aesculap titanyum Klips magazinleri ile kombinas-
yon halinde kullanihr.

2.2.2 Endikasyonlar
W Damarlarin ve i¢ bos organlarin ligatiiriine
W ¢ réntgen resmindeki algilara yonelik i¢ anatomik yapilarin isaretlenmesine

Not

Ligatiir klipsler cerrahin ligatir klipsleri en iyi madde olarak gérdiigii damarlardaki damar da doku yapilarindaki (Grn.
safra kanali) kullanim icin 6ngériilmektedir. Klipsin boyutunu, tiiriinii ve materyalini cerrah tecriibesine, tahminlerine
ve gereksinime gére seger.

2.2.3 Mutlak kontraendikasyonlar

Asagida belirtilen noktalarda kullanmayin:

W Merkezi sinir sisteminde

B Titanyuma yabanci madde hassasliginda

W Tiip tikanikhigi, vazektomi gibi gebelik onleyici tedbirlerde

2.2.4 Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarsinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina

girmesine neden olabilir:

B Operasyonun basarisini nleyebilecek tibbi veya cerrahi durumlar, érn. bag dokuda hasarlar (6rn. Marfan send-
romu) veya enfeksiyonlar.

Mevcut relatif kontraendikasyon durumunda kullanici ihtiyaca gore riiniin kullanimi hakkinda karar verir.

2.3 Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Yasal bilgilendirme yiikiimliiliigui cercevesinde asagidaki iiretici tarafindan su anda bilinen olasi yan etkiler ve etki-
lesimler olabilecegi hatirlatilir. Bunlar iiriine degil prosese 6zgiidiir ve kapali ici bos bir organin/damarin (yeniden)
acilmasi olasili§i (6r. kanama) ile klips enfeksiyonu, migrasyonu/diskolasyonunu, klipslenen yapinin nekrozunu, tedavi
edilen veya komsu doku yapilarinin yaralanmasi ve klibin metal bilesenlerine karsi hassasiyet olusturma ihtimalini
barindirir.

2.4 Giivenlik uyarilan

2.4.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilar

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullanilmamis tiriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not

Uygulayic, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek adir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

vvyyy

Operatif miidahalelere yonelik uyarlar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu iirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu tiriiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanicy, bilgileri ireticiden
almakla yukimludr.

2.4.2  Uriine dzgii giivenlik uyarilan

Not

Ligatir klipslerinin (ilgili mevcut klips boyutunda) kullanilabilirligi, yapinin boyutuna bagl olarak gerceklesir ve kulla-
nicinin kararina baghdir. Kullanim bunun disinda damar durumunun arka planindan énce gerceklesir ya da bir klips
uygulamasinin genel olarak gésterilip gosterilmedigine baghdir. Klipsin uygulanmasindan sonra bunun oturumu kul-
lanici tarafindan kontrol edilmelidir.

» Cene parcasina ve titanyum klips magazinine hasar vermemek icin: Pnomatik klips aplikatoriinii dikkatlice tro-
kardan gegirin.

» Doner yildizi geri ¢cekerek milin saptan yanlishkla ayrilmasini 6nlemek igin: Emniyet halkasini 6 listten doner yil-
diza kadar tutma ucunun iizerine itin ve 180° déndiiriin.

» Pnomatik klips aplikatériiniin kullanilmamasinda ¢ene pargasi korumasi kullanin.

» Uriinii sadece gériis kontroliiniiz altinda kullanin.

2.4.3 Sterillik

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢tkmis diriinii, nakliyat ambalaji ¢ikarildiktan sonra hasar bakimindan kontrol edin ve ilk sterili-
zasyondan énce temizleyin.

2.5 Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

A\ UYARI
Uyumsuz trokarlarin kullanimi neticesinde hastanin yaral
» Ekipmanin bir trokar ile kullanimi durumunda:
- Trokar ve ekipmanin uyumlulugunu kontrol edin (titanyum klips magazini ile).
- Ekipmani sadece cene parcasi agikken trokardan gegirin veya yerlestirin.

ve/veya eki la hasar riski s6z konusudur!

A\UYARI

Dokularin klipslere yakin olarak ayrilmasi nedeniyle klipslerin dislokasyon tehlikesi!

» Klipsli yapilari ayirirken klips ve ayirma noktasi arasinda en az ¢ift klips genisliginde doku kivrimi birakin.
» Bu esnada yapinin gerilim altinda bulunmamasina dikkat edin.

» Klips aplikatériinii dikkatli, diiz ve ortali bir sekilde trokar arasindan gegirin.

2.5.1 Pndmatik klips aplikatorii hazirhg

Cene pargasi korumasinin sokiilmesi

» Cene parcasi korumasini 12 iki taraftan bastirin ve saft yoniinde dikkatli bir sekilde siyirarak ¢ikarin, bkz. Sekil K.
Pnomatik klips aplikatdrii montaji

» Pnomatik klips aplikatéri montaji, bkz. Béliim 3.12



Kartusun yerlestirilmesi

Not

Kartus goziiniin kapagi hizli ve siirekli bir hareketle kapatiimalidir, aksi halde kartus basinci saplama sirasinda kartus
goziiniin kapagini tekrar agar ve kartus tamamen bogalir!

» Kartus gozii kapagini 4 agin: Gri kapagin yan yiizeylerini kartus géziinden 4 geriye dogru gekin.

» Kartusu 13 yuvarlak kismindan dayanak noktasina 14 kadar kartus yuvasina 3 sokun, bkz. Sekil D.
Kartusun 13 diiz kismi gériiniir.

» Kartus géziinii 4 kapatin, bkz. Sekil E, ve bu sirada kumanda kolunun 5 kapatilmamasini ya da geri bastirima-
masini saglayin.
Kartus 13 otomatik olarak saplanir.

Not
Kartusu takarken saftta 9 itme cubugunun 7 ileri geri hareketi gerceklesebilir!

islev kontrolii gerceklestirilmesi

Not

i§lev kontroliinde itme cubugu 7 ancak kumanda koluna yeterince basildiysa hareket eder.

» Pnomatik klips aplikatoriiniin kumanda koluna 5 dayanak noktasina kadar basin ve tekrar serbest birakin, bkz.
Sekil H.
Kumanda kolu 5 ¢ikis konumuna geri gider.
itme cubugu 7 saftta 9 ileri geri hareket etmelidir ve titanyum klips magazini 11 yerinde gériiniir olmalidir.

Titanyum klips magazininin yerlestirilmesi

» Titanyum klips magazinini magazin 15 cikintisi ile safta 9 sokun ve bu sirada ¢ikintinin hasar gérmemesini sag-
layin, bkz. Sekil F.

» Pnomatik klips aplikatriindeki yan kulaklar oturana kadar titanyum klips magazine basin, bkz. Sekil G.
Pnomatik klips aplikatori kullanima hazirdir.

2.5.2 Pndmatik klips aplikatdrii kullanimi

N\ DIKKAT

Kartusun birden fazla magazin icin kullanimi nedeniyle titanyum klips magazini islev arizasi!

» Her titanyum klipsi magazin degisiminde kartusu da degistirin.

Not

Her titanyum klips magazininin son klipsi titanyum klips magazininin bos oldugunu géstermek icin renkli isaretlidir!

Not
Kesilecek yapiya sokarken/yaklasirken ekipmanin agiz pargasini kapatmayin.

» Klips yiikleme: Kumanda kolunu 5 dayanak noktasina kadar bastirin ve tekrar serbest birakin.
Kumanda kolu 5 ¢ikis konumuna geri gider.
Kumanda kolunun 5 her tamamen bastiriimasinda ve yeniden serbest birakiimasinda otomatik olarak bir sonraki
cene parcasi da 6ne ittirilir.

Not

Bir hatall islev meydana gelirse yiikleme islemi ekstra corporal kontrol edilip tekrarlanmalidir.

» Klipsi kapatin: Klips aplikatdriiniin kumanda koluna 5 dayanak noktasina kadar basin, bkz. Sekil H.

» Klipsi sadece pnématik klips aplikatdriiniin cene pargalarinin bunun igin dngériilen kilavuzuna kapatin. Klipsin
gozetim altinda oturtulmasina dikkat edin.

» Klipsin oturumunu ve islevselligini kontrol edin.

» Gerektiginde baska klips kullanin.

» OP sonrasinda titanyum klips magazinini ve kartusu tasfiye edin.

2.5.3 Titanyum klips magazini ve kartus degisimi
Bos titanyum klips magazinini ¢ikarin, bkz. Béliim 3.6.1.

» Bos kartusu 13 cikarin, bkz. Bolim 3.6.2.

» Yeni kartusu 13 yerlestirin, bkz. B6liim 2.5.1.

» islev kontrolii gerceklestirin, bkz. Blim 2.5.1.

» Yeni titanyum klips magazinini yerlestirin, bkz. Béliim 2.5.1.
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3. Validasyonu yapilmis hazirlama y6ntemi

3.1  Genel giivenlik uyarilan

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 olasi 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 iin 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 siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilan, ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz cézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tiim

uygulamalar siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

W Malzemede goriintli 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.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

Uretici tarafindan iriin icin biyo uyumluluk ve islenebilirlik kaniti 50 islem déngiilerinden sonra saglanmistir.
itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Béliim 3.11.

Onerilen yillik servis bakimi, ariza riskini azaltir ve {riiniin kullanim mriinii uzatir, bkz. Bolim 4.1.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5 Temizlikten 6nceki hazirlik

» Pnomatik klips aplikatriiniin kartusunun cikarildigindan emin olun, bkz. Boliim 3.6.2.
» Bilesenleri siirekli baglayan sabitleme vidalarini sokiin.

» Uriinii temizlikten once pargalarina ayirin, bkz. Béliim 3.6.

» Eklemli riinii agin.

3.6  Sokme islemi

3.6.1 Titanyum klips magazininin gikariimasi
» Cene parcalarini 5 kumanda kolu ile kapatin ve titanyum klips magazinini gekin, bkz. Sekil I.

3.6.2 Kartusun gikariimasi

Auvari
Tislayan artik gaz nedeniyle kartus gozii kapag: agilirken korkmayin!
» OP per lini kartus degisimi hakkinda bilgilendirin.

» Kartus gozii kapagini 4 agin: Gri kapagin yan yiizeylerini kartus goziinden 4 geriye dogru cekin.
» Kartusu 13 ok yoniiniin aksine dogru kartus yuvasindan 3 ¢ikarin, bkz. Sekil D.

3.6.3 Pndmatik klips aplikatoriiniin sokiilmesi

» Emniyet halkasi 6 takili durumdayken: Emniyet halkasini 6, halkanin aciklii kumanda kolu 5 yoniinde asagiya
dogru bakana kadar dénddiriin.

» Safti 9 tutun, doner yildizi 1 dayanak noktasina kadar tutma ucu 2 yoniinde geri ¢ekin ve safti 9 cikarin, bkz.
Sekil J.

» Emniyet halkasini 6 geriye dogru tutma ucundan gekin, bkz. Sekil A.

3.6.4 Saftin sokiilmesi
» ¢ boruyu 8 safttan 9 cekin.
» itme cubugunu 7 i¢ borudan 8 cekin.

3.7  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlari
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin,
- Peek plastikler ve asil celik icin kullanimi onayli,
- yumusaticilan (6rn. silikonda) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi agiimamalidir.

Temizlik maddesi nedeniyle valf kumandasinin kirlenmesi ya da tikanmasi!

» Kulpu ultrason banyosuna yerlestirmeyin/temizlemeyin.

» Cene parcasi korumasini 12 iki taraftan bastirin ve dis borunun gene parcalari lizerinden dayanak noktasina
kadar 16 yonlendirin, bkz. Sekil L.

» Uriin, muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina uygun sekilde sabitlenebiliyorsa: iirtinii
makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

» Uriinii sadece kuru tasfiye edin, aksi halde saftlara bulasabilir.

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢ Ozellikler Referans
Ultrason ve daldirma ile B Uygun temizlik firgasi: 6rn. PM995R veya Bélim Manuel temiz-
dezenfeksiyon kullanilarak GK469R lik/dezenfeksiyon ve alt bas-
yapilan manuel temizlik liklar:

W Tek kullanimlik siringa 20 ml
m Saft M Boliim Ultrason ve dal-

W Cene parcasi korumasini 12 {riin lizerine yer- dirma ile dezenfeksiyon

lestirin. kullanilarak yapilan
W Kurutma evresi: Tiiy birakmayan bez veya tibbi manuel temizlik
basingli hava kullanin

Makine ile alkalik temizlik  m  Oriinii temizlige uygun elek sepetleri tizerine Béliim Makineyle temiz-
ve termik dezenfeksiyon yerlestirin (durulama lekelerini 8nleyin). lik/dezenfeksiyon ve alt bas-

B Tutma ucu ® Uriinii, kartus géziiniin kapagi 4 acik olacak “k‘ar:. R o .
sekilde elek sepeti lizerine yerlestirin, bkz. = Bolu_m. Makme |Ie_ alkali
Sekil A, temizligi ve termik
dezenfeksiyon
Ultrason ve firca ile B Uygun temizlik firgasi: 6rn. PM995R veya Béliim Maniiel 6n temizlik
manuel 6n temizleme ve GK469R ile mekanik temiz-

ardindan makine ile alkalik leme/dezenfeksiyon ve alt

W Tek kullanimlik siringa 20 ml

temizleme ve termik basliklar:
dezenfeksiyon W Cene parcasi korumasini 12 Urlin izerine yer- @ B&|iim Ultrason ve fira
m Saft lestirin. ile manuel 6n temizlik

m Uriinii temizlige uygun elek sepetleri tizerine ® Bslim Makineyle alkalik

yerlestirin (durulama lekelerini 6nleyin). temizlik ve termik

B Miinferit pargalari liimen ve kanallarla dogru- dezenfeksiyon
dan enjektor aracinin 6zel durulama baglanti-

sina takin.




3.8  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.

3.8.1 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon k | 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)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakligi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Béliim 3.7.2.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre lI

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Bsliim 3.7.2 kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile kurutma asamasindaki tiriin.

3.9 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.9.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25[77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® 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 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, gériilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.10.1 Ultrason ve firga ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi >15 2 Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
[soguk] mez konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakligi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Boliim 3.7.2.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirldi erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalaymn.

» 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 tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~
- < %5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli Grlinii kurutun.

3.11.1 Gérsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig
ve kirllmis pargalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

> 0

>

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.
» Hasarli tirinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Boliim 4.2.

3.11.2 islev kontrolii

N\ DIKKAT

Kulpa bakim yag siiriilmesi nedeniyle sizdirmaz t
» Kulbu yaglamayin.

» Saftta sadece isaretli yerlere piiskiirtiin, bkz. yaglama yerleri 10 Sekil B.

in hasan!

N\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!

> i§aret|i yaglama yerlerini 10 fonksi kontrolii yag lan dnce, uy sterilizasyon prosediiriine
uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® | ya§ spreyi JG600 veya
STERILIT® | damlalik yag1 JG598).

» Parcalara ayrilabilir tirlinii birlestirin, bkz. Bolim 3.12.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.
- Cene pargalarini ugtan arkaya dogru kapatin.
- Cene parcalar kapaliyken uglar temas etmelidir.
- Kapali cene pargalari birbirini gegmemelidir.
» Tiim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.
» Pndmatik klips aplikatoriiniin kartusunun ¢ikarildigindan emin olun, bkz. Bolim 3.6.2.
» ilgili tiriinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Béliim 4.2.



3.12 Montaj

/N DiKKAT
Yanlis montaj sirasi nedeniyle islev arizalan!
» Montaj sirasina uyun.

3.12.1 Saftin montaji
» Itme cubugunu 7 ic boruya 8 itin.
» ¢ boruyu 8 itme cubugu 7 ile safta 9 itin.

3.12.2 Pndmatik klips aplikatdrii montaji

» Doner yildizi 1 dayanak noktasina kadar tutma ucu 2 ydniinde geri gcekin.

» Doner yildizi 1 dayanaktan tutun ve monte edilmis safti 9 iceriye itin. Safti 9, tutma ucuna 2 karsi bastirin ve
safttaki 9 isaretleme gizgileri ve doner yildiz 1 birbiriyle rtiisene kadar ve doner yildiz 1 ne dogru oturana kadar
dondiiriin, bkz. Sekil C.

» Emniyet halkasini 6 arkadan, doner yildiz 1 ile kumanda kolu 5 arasindan tutma ucu 2 izerine takin ve 180°
dondiiriin.

3.13 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Cene pargasinin korumali durumda olmasini
saglayin.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ige-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

3.14 Bubharl sterilizasyon

/N DIKKAT

Kalan kartus nedeniyle kulbun sterillik kaybi/hasari!

» Pnomatik klips aplikatoriinde kesinlikle kartug bulunmadigindan emin olun.

» Sterilizasyondan sonra kartus kalirsa: Kulbun islevini kontrol edin ve tekrar sterilize edin.

Not
Uriin pargalarina ayrilmis sekilde ve ayrica takili halde de sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca valide edilmistir
- 134 °Cisida béliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla trlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii niin
liretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril Griinleri, bakteri gegirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli 1sitmali bir
odada saklayin.

4, Servis bakimi ve servis

4.1 Servis bakimi
Giivenilir bir calisma saglamak icin Aesculap, bakim isaretine uygun olarak bir bakim yapilmasini 6nerir, bkz. Sekil M.
» ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Bolim 4.2

4.2  Teknik servis

/N 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.

4.3  Aksesuarlar/Yedek parcalar

Aksesuarlari ve yedek parcalari www.endoskopie-katalog.de adresi altindaki endoskopi online katalogunda ya da
Aesculap brosiiriinde C62311 bulabilirsiniz.

5. imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

6.  Uriin ve ambalaj iizerindeki semboller
# Bir sonraki onarim tarihi uyarili kulp ve saft lizerinde onanim isareti, bkz. Boltim 4.1
YYYY-AA
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O N O U A WN =

1.  IXETKA PE TO TOPOV EYYPAPO

Yrédeién

Ot yevikoi kivéuvot piag Xelpoupyikrc eméufaanc Sev meptypdpovial ge QUTEG TIG 08NYies Xpriang.
1.1 Nedio epappoyig

Ot tapolioeg 0dnyieg xpriang Loxvouv yla ta e€Rg Tpoidva:

Ap. Tp. Ovopagia

PL520R NABH CHALLENGER TI-P

PL522R YTEAEXOX NAHPEZ A:5MM M:310MM

PL536R YTEAEXOX NAHPEZ A:10MM M:370MM

PL538R YTEAEXOX NAHPEX A:10MM M:260MM

PL603R MOAYA.E®AP. KAIM TI-P 5/205MM T1A SM KAIN

PL604R MOAYA.E®AP. KAIM TI-P 5/310MM T1A SM KAIN

PL606R MOAYA.E®AP. KAIM TI-P 10/370MM T1A ML KAIN
PL608R MOAYA.E®AP. KAIM TI-P 10/260MM T1A ML KAIN
PL609R STEAEXOX TI-P FEN.5/205MM T1A AABH PL520R

» o eldikég Tou idoug 0dnyieg xpriong kot TANPOPOpPIEg OYETIKA e TN gupPATOTNTA LAWY Kat T Stapketa {wig,
BA. B. Braun elFU, atn 8te0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 Tpoedomotoelg

Ot ipoetdomotaeig eQLaTolV TNV TIPodoyx! o€ KvSOVoug yla Tov aBevi, Tov xpAatn f/kat To TTPoidy, ot oToiot pro-
pOUV Vo TIpoKOPoLV Katd T Xprion Tou Ttpoidvtog. Ot ipoeidomotiaelg emanpaivovtat wg e§ig:

/\ NPOEIAONOIHEH
TupBoiZet évav mBaveg apego kivéuvo. Av Sev amo@euyBei, popouiv va TipokAnBoiv ehagpoi 1 pétpiot
TPAVHATIONOL.

/\POZOXH
ZupPolilet pa mBavag dpean vAkn npd. Av Sev amopevyBei, prtopei va TtpokAnBei {npid ato TPoidv.

2. KAhwikég eqappoyég
2.1 Awbéapa peyedn
Ovopagia Ap1Bpog mp./Awaotdoeig

MVeupaTikog eQappoatrg KA (Ue apatpolpevn kage- PL606R PL608R PL604R PL603R
Tiva KAt Titaviou kat @uatyyto), Thipeg

Aldpetpog atehéyoug 10 mm 10 mm 5mm 5mm
Mrikog 370 mm 260 mm 310 mm 205 mm
NaBn, pepovwpévn PL520R PL520R PL520R PL520R
TTEAeX0G, MEMOVWUEVO (OUKTL ETWTEPIKOG TWARVOG KOt PL536R PL538R PL522R PL609R
papdog mieang)

PaBdog mieanc, pepovawpévn PL536801 PL538801  PL522800  PL601800
Eowtepikdg owAvag, HeHovmpEvos PL536802 PL538802 PL522801  PL601801
Mpoataaia daykdvag PL536810 PL536810 PL522810  PL522810
AaktOMog guykpatnang PL520301 PL520301  PL520301  PL520301
Kagetiva kAt titaviou, péyebog Small-Medium gup. - - PL574T PL574T
puatyyiov

(12 kaoetiveg pe 12 kAt kau 12 @uatyyta)

Kaaetiva kAt titaviou, péyebog Medium-Large gupr. PL579T PL579T - -
puatyyiov
(12 kaoetiveg pe 8 kKAt kat 12 @uaiyyia)

®ugiyyia Challenger Ti-P CO, pepovwpéva (3 @uoiyya)  PL5755U PL575SU PL575SU PL575SU

2.2 MNedia kot Meploplapoi NG ePappoyng

2.2.1 Xkomdg xprong

0 TveupaTIKOG EQappOaT KMT (He agatpolpevn kagetiva KA Tiraviou kat @uaiyyto CO,) xpnatpomoteitat yia v
amoAivwan atpo@Opwv ayyeiwv Kot Koihwv opyavwy Kot yla T gfpavan avatopik@v dopwv. To ipoidv xpnatpotot-
ital g€ gUVSLAOPG pE TIG KaoeTiveg KA Titaviou Aesculap.

2.2.2 Evéeiteig

B AmoAivwan atpo@opwy ayyeiwv Kot Koikwv opyavwv

B ZApaven avatopikey SOPGV yia Ty avayvwpLan atig akTvoypagies

Ynodeién

Ta kAt amoAivwang mpoopiovrat yia xprion ge aiuo@opa ayyeia 1j wtikég Soués (1. x. xoAndéyog mépog), ata omoia o
XEPoUpydG Bewpel Ta kAT amoAivwang wg To kaAuTtepo uéao. To uéyeBog, To €i60g kat o UAIKG Tou KAUT emAéyeTat amd
oV Xelpoupyod Baaet ¢ eumelpiag tou, TG Sikrig Tou a&loAdynang Kat TV amaUTHIEWY.

2.2.3 Amdluteg avrevdeitelg

Na pnv xpnatpomoteitat:

W 07O KeVTPIKO VEUPIKO oUTTNHA

B oe evawdBnaia ota Eéva oopaTa MO TITAVI0

W oe Umop€n peBodwv avtiolAANPNG, 6Twg n and@pan aAyyqy, n Balektopn

2.2.4 ZIyeukéq avrevdeielg

Ot ak6AouBeg KOTATTATELS, PEMOVWHEVA ) 0 GUVEUOTNO, EVBEXETAL VOl TipoKaAégouy kaBuaTEPNAN TNG avApPWang

fi/kat va amefjgouy Ty emituyia tng eméppaang:

B latpikég 1} XeLPoUPYIKEG auvBrikeg, ot omoieg Ba pumopoloav va euTodicouv TV emTuxia TOU XEPOUPYEIOU, T X.
BAGBeg Tou ouvdeTikov LoTo (T ¥. auvdpopo Marfan) rj poAdvaes.

2 UTIAPYOUTEG OXETIKEG QVTEVOEIEELS, 0 XPAOTNG Elval AUTOG TIOL AMOPATIZEL ATOUIKA YIO TN XPiaN TOU TIPOIGVTOG.

2.3 Kivéuvol, mapevépyeleg kat Suapeveic aAAnAemidpdaoelg

2t MAaigla TNG amd Tov vOpo KaBoplopévng umoxpéwang TANPo@Opnang, avagépovial ot akdAouBeg auTiv TN
aTypr} YVwotég, mbavég mapevépyeleg kat duapeveic aAnemidpdaeig. Autég apopolv Tn Sladikaaio kat oxt guyke-
KPWEVEL TO TIoi6V kat TiephapBavouy T péAuvan, petakivnan/petatéman tou kAt pe Tlavétnta tou (ek véou)
avoiypatog evog kAelaTol Koikou opyavou/atpo@opou ayyeiou (Ty. aipoppayia), vékpwan tng Sourg pe KA, Tpau-
HOTIOUOL 1OTIKGV SOP@Y TTIOU EXOUV QVTIHETWTILOTEL 1} eival TTopakeipeves, kaBwg kat evaadnromoinan évavtt Twv
HETOANK®V UAIKOV TwV KA.

2.4  Ymobei€elg aopaleiog
2.4.1  Khvikog xprigtng

Fevikég uTodeitelq aagpaletlag

lNa v armo@uyn {npiwv Tou TtpokaAohvTaL amd akat@AANAN TIPOETOLHATia KAt XPraN Kot TIPOKELUEVOU VOl NV Sta-

KuBevetat n eyyonan kau n evbovn:

» Xpnotpotoleite 1o TPOIGV uovo cu@Wva pe Tig Ttapolaeg 08nyieg xpriong.

» AapBavete umdn g TANPOPOpiES yia TNV ag@aleta kat akoouBeite Ti§ uTtodeigelg auvtripnang.

» Empémete Tov xelplopd kat ) xprion Tou Tpoidvtog Kat Twv e§apTNHATWY TOU HOVO OE GTOHN TIOU £XOUV TNV aTa
paitnT eKTaidevan, yvwan kat epmelpia.

» AmoBnkelote éva TtPoidv Tou POAIG TapaddBate 1) TTou Sev €xeTe XPNOLUOTIOITEL OKOPQ T8 aTEYVO, kaBapd Kot
T(POOTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte ) AettoupytkoTnTa Ko TV Kat@AANAN Katdataan Tpwv amd Tn Xprian Tou TPoiovTog.

» ®uhdooete Tig 08nyieg xpriong ae Béan mpoaBdatun atov xpratn.

Ynodeién

0 xpriotng umoxpeolTat va avagépet kdbe aofapd auufdv mou auuPaivel ae axéan e To TPOIOV OTOV KATATKEVATTI
Kat atnv apuosia apxrj Tov KPAToug aTo 0TIoo EivVaL EYKATETNUEVOG O XPHATNG.

YToBeigeIq avapopikd PE TIG XELPOUPYIKES ETtEpPBATELG

0 xpriotng eivat utetBuvog ya TNV 0pBr} Siegaywyn TG XElPOUPYIKNG eMéuBaanc.

MpolToBEaeLg yla TNV ETITUYT EPOPHOYF TOU TPOIOVTOG eivat N KATAANAN KAWIKK KatdpTian kat n Bewpntiky Kat
TIPOKTIKN EPTESWAN OAWV TWV OMOPAITNTWY XEPOUPYIKWY TEXVIKGV, TUUTEPIAAPBAVOUEVNG TNG EQAPHOYG QUTOO
TOU TIPOIOVTOC.

0 xpriotng umoxpeoltal va AapBavet TANPOPOPIEG ATIO TOV KATAOKEVATTY) O€ TIEPITTWAN ATAPOUG TIPOEYXELPNTIKNAG
KOTAoTaang 60ov agopd T Xpran Tou TPoidvTog.

2.4.2  Ymobeielg ao@aleiog e8IKEG yla TO TIPOTIOV

Ynodeién

H duvarétnra ypriong twv kA anodivwang (ato exdatote SiaBéatuo péyeBog kA) mpayuaromoleiTal 0UUPWYA UE TO

péyeBog ¢ Souric Kau UTOKEITaL aTNY EUXEPELR TOU Ypriatn. H xprion mpayuaromoieitat emiong pe Se6ouévo tnv katd-

aTa0N TWY AUUOPOPWY ayYEiwY 1} €4V EVEEIKVUTAL YEVIKA Lta epapoyr KA. MeTd tnv epappoyr twv kAim, n 8éan toug

TIPETEL va EAEYXETAU ATTO TOV XPHOT.

» [ v amo@uyr Inuav atn daykava kat v kagetiva KA Titaviou: Elgdyete Tov TIVEUPOTIKO £QAPUOTTH KATT
TIPOTEKTIKA PHETWL TOU TPOKAP.

» [0 Ty amo@uyr Tou akoOalou Auaipatog Tou ateAéyoug amo tn AaBr egattiag Tng avakAnang Tov TePLITPOPIKOD
agtépa: 0Brate Tov SaKTUALO GUYKPATNANG 6 Ao eMAVw TN AaPr WG TOV TEPLOTPOPIKO ATTEPA KAl OTPEPTE
180°.

» Edv Sev xpnatpomoteital 0 TVEUHATIKOG EQAPUOTTAG KA, TOTE Xpnatpomoleite Ty ipoataaia daykavoag.

» XpnotuoToLe(Te TO TIPOIOV HOVO EXOVTAG OTITIKG EAEYXO.

2.4.3 Amogteipwan

To Ttpoidv mapadidetal un amoaTelpwpévo.

» EAéyxete T KavoUpyLo Ttpoiov yiat {NULEG PETE TNV aaipedr| TOU OO TN CUTKEVTI PETAPOPAG Kat koBapileTé
TO TIPWV ATO TNV TPWTN AToaTElpwan.

2.5 Egappoyn

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod fifkat eagaipévn Aettoupyial

» [pw amod kabe epappoyn, eAéyEte 10 TPOIoV yia Aupéva, atpafa, Bpuppatiopéva, paylopéva, @lappéva
1) KOppaTIAopéva eEapThpaTa.

» Tpw amd kaBe xprion ektedeite EAeyxo Aettovpylav.

/\ NPOEIAOMOIHEH
Kivduvog tpavpatiopod tov agBevr fi/kau Inud tou epyaleiov amd T xprion pn cupBatev tpokdap!
» Katd m xprion tou epyaleiov pe tpokap:

- EMéyxete ™ gupfatétnra Tou Tpokdp kot Tou epyadeiou (pe kaoetiva KAt Titavio).

- Ewdyete 1 e€ayete 1o epyaheio pe avolytr tn Saykava péaw Tou TPOKAp.

/\IPOEIAONOIHZH

Kivéuvog petardmang tov KAt amd tov Staywplopo ot@v ToAD KovTve ato KAur!

» Katd 1o Soxwptopd dopwv pe KA, a@rvete TeplBmplo oTov 1oTd TOUAGXLATOV TO SITAG PrjKog Tou KA
avapeaa ato KAt Kat tn B€an Saxwpiapou.

» AdBete vtoPn 6L n Sopr katd Tov Slaxwplopd dev Bpioketat uTo Tdon.

» Ewgdyete TpooeKTIKA TOV eQapuoaTh KA euBeia, (gla Kot KEVIPAPIOPEVD PETW TOU TPOKAP.



2.5.1 Mpoetowpacia mveupatikod e@apuoatry KAt

A

ppoAdynon mpootagiag Saykavag
» Yupmiéate v ipoataaio Saykavag 12 Kal apapéaTe TPOTEKTIKA aTnV KatevBuvarn Tou atehéyoug, PAETe eik. K.

ZuvappoAdynan TVELPATIKOD EQAPHOATH KAUT
» YUVOPHOAOYOTE TOV TIVEUPQATIKO EQappoath KAuT, BAEéme kepdhato 3.12

TomoBétan puatyyiov

Yrédeién

To mrepUyto TG BriknG Quatyyiou TMPEMEL va KAEITEL e pta ypriyopn, auvexuevn kivnar, emetdrj SlapopeTikd n miean

ToU Quatyyiouv avoiyet Eavd o mreplyto TG BriknG Quatyyiouv katd To TpUMNUA Kat TO Puaiyyto adetddet evieAws!

» Avolypa irepuyiou g Brkng uatyyiouv 4: Tpafrite Tpog Ta Tiow TIG TAEUPIKES ETIPAVELES TOU YKPI{OU TTTEPU-
yiou ™g Brikng uatyyiou 4.

» Eigdyete T0 uaiyylo 13 pe T aTpoyyudr) TAeupd péxpt épua 14 atov gopéa puatyyiou 3, BAéme eik. D.
H enimedn mhevpd Tou uatyyiov 13 eivat opath.

» Kheiote T Brjkn @uatyyiou 4, BAéme eik. E kat Slaapahiote mapdAAnia 6Tt o poyAog xeptopol 5 dev mepikAeietat
1 TédeTau TTPog Ta Tow.
H tpima gto @uaiyylo 13 avoiyel autopata.

Yrédeién

Kard to tpUmnua tou guatyyiov umopei va utdpéet kivnan tne pdfdou mieans 7 mpog Ta eUTPOG Kat TPOG TQ oW aTO

atédeyog9!

EktéAean eléyxou Aettoupyiag

Ynodeién

Katd tov éXeyyo Aetroupyiag n pafdog mieang 7 kwveitat uévo 6tav o poxAGS XeIPIOHOU EXEL TIETTE! APKETA TTPOG T

péaa.

» [li€ate TPog Tt HETQ TOV POXAO XEIPLOHOU 5 TOU TIVELPOTIKO EQAPUOTTH KAUT PéXPL TEPUQ KAl ETIELTA AQITTE TOV
Zavd, PAéme ew. H.
0 pox\og xetptopot 5 ematpépet atn Béan e§odou.
H papdog mieang 7 mpémet va kvnBel TTPog Tl EPTIPOG KA TIPOG TaL TTigWw 0TO OTEAEXOG 9 Kat vl givat opartry atn
Béan ywa v kagetiva KA Titaviov 11.

TomoBétan kaoetivag KA Titaviov

» Elodyete v kagetiva kA itaviou padi pe Ty poegoyr kaoetivag 15 ato atédexog 9 kat BePaiwbeite otL dev
Ba utoatei {nuia n poegoxr, PAETeE ew. F.

» [iéote TV KAgETiVO KATT TITAviou, PEXPL VO KOUUTIWOOUY Ot TIAEUPIKEG YAWTTIOEG OTOV TIVEUHOTIKG £QAPHOTTH
KA, BAéme eik. G.
0 TIVELPOTIKOG EQAPHOTTHG KAUTT €ivat £TOLUOG Yiat AetToupyioL.

2.5.2  Xelplopdg TVELPATIKOD £QAPHOTTH KALTL

/A NPOSOXH

BAGBN Aettoupyiag TG KAOETIVA KAUT TITAVIOL OTIO TN XPHON TOU (PUOLYYIOU OE TIEPLOTOTEPES ATLO Mict KAOETi-
veg!

> e KGBe avTIKATAGTAGN KOOETIVOG KALTE TITAVIOU VL avTIKOBIOTATE Kat TO Quaiyyto.

Yrédeién
To tedeutaio kAik kGBe kageTivag KM TiTaviov emanuaiveTal YpwUATIKA yia vat yvwpileTe 0Tt N kaoeTiva KAT Tiraviou
TpoKelTaL va adeldaet atn auvéxeta!

Ynodeién
Mnv kAeivete tn Saykdva tou epyaleiou katd v eloaywyri/eicodo atn Sourj, atnv omoia Ba tomoBetnBolv kAu.

» Tomobétnan kAum: Miéate TPog T péaa Tov HOXAG XELPLOMOU 5 péXPL TépPaA kat peTd ameleuBepwate Eava.
0 pox)ag xetpiapot 5 ematpépet atn Béan e§odou.
MeTd 1o TaTpa péXPL TEPUA KaL TNV €K vEOu ameAeuBEpwan Tou poxAol xelplapol 5 autopata Tpowdeitat to
£MOPEVO KAITL £VTOG TNG SayKAvag.

Yrédeién

Edv mapouvaiaatei Suahettoupyia, n Stadikaaia tomobétnanc mpémet va eAeyyBei eEwowparikd kot va emavaAngBei.

» Kheiopo kAum: Miéate TPpog T p€aa Tov HOXAG XELPLTUOU 5 TOU TIVEVHOTIKOD EQOPUOTTH KATT PéXPL TEPUQ, PAETE
e. H

» K\eivete T KATT QmOKAELOTIKG 0T OXETIKA TIPOOPL{OPEVN 081ynan TG SayKAvag Tou TIVEUHATIKOD EQAPUOTTH
KA. Tawtoypova eaa@alilete 0Tt To KA prtopei va mapatnpnBel omtikd.

» EAéyxete v €6paan kat Tn Suvatdtnta Aettoupyiag Tou KA.

» Evd. tomoBetriote Ao KAUTL.

» Metd o xelpoupyeio, AMOPPITITETE TNV KATETIVOL KAUTT TITAVIOU Kt TOL uUaiyyLaL.

2.5.3 Avukoatdortaon kagetivag KT Titaviou kot guatyyiou
» Agaipéate v ddeta kaoetiva kM Titaviou, BAETe ke@dAato 3.6.1.

» Apaipéate o adelo uaiyylo 13, BAéme kepdalato 3.6.2.

» Tomobetriate T0 Véo Quaiyylo 13, BAéme kepdlaio 2.5.1.

» [paypotorotiate éleyxo Tng Aettoupyiag, PAETe kepdhato 2.5.1.

» TomoBetriate véa kaaetiva kKMt titaviou, BAéme ke@dAato 2.5.1.

3.  Emkupwpévn pébodog emetepyaaiag

3.1 l'evikég umtobeielq ao@dletag

Ynodeién

ZUPUOPPUVETTE e TIG EBVIKEG VOUIKES StaTdEetg, pe Ta eBVIKd Ko SteBvri TpOTUTTA Kt KATEVBUVTIPIES YPAUMUES KOt UE
TOUG E0WTEPIKOUG KQVOVITUOUG UYIEIVHG TTOU agpopolV Tnv emeéepyaaia.

Ynodeién

Xe aoBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), unévoia CID 1j mbavav mapaddayav thpeite avagopikd e tnv emeéep-
yaaia Twv mpoidvIw ToU¢ EKATTOTE LaXUOVTES EBVIKOUS KAVOVITHOUG.

Yrédeién

H unyavikrj eme€epyaaia eivat mpotiuntéa ae alykpian Ue Tov XepwvakTiko kaBaptaud Adyw Tov KaADTEPOU Kat aoPa-
Aéarepou amoteAéaparog kabaptapou.

Ynodeién

Oa mpémet va anuetwbel ot n emtuyric emeEepyaaia autol Tou 1aTpotEXVOAoyIKoU TpoidvTog umopei va Staapaiatel
HOVO UETA amo mponyoUuevn emkipwan e Siadikaaiag emeEepyaaiag. H evBovn yia auté Bapivet tov xeipi-
atri/mapaokevaatr.

Yrédeién

Edv Sev mpayparomoinBei teAikrj amoateipwan, mpémet va xpnauomotnOei tokTovo amoAupavTiko.

Ynodeién

Enikaipeg mAnpogopieg axetikd pe tnv emefepyaaia kat tn oupfardtnTa twv VAKGV umopouv emiang va Bpebolv ato
B. Braun elFU, otn 6tevBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn uéBodog amoateipwang pe atud mpayuaromoujbnke ato aiaTNUA TEPIEKTAWY ATTOTTeipwang Aesculap.

3.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIONHEVT XELPOUPYIKA KATAAOLTIO UTTOPOUY VAl SUGKEPAVOLV I} VO KATOTTHTOUV QVATIOTEAETHO-

TIKO Tov KaBaplapd kat va emipépouy SlaBpwan. Qg ek TouTou, dev TPETEL va UTIEPBAIVETAL XPOVIKO SLAGTNHA 6 WPGV

petaglh yprong kau emefepyaaiag, dev TpEMEL va ePUPPOLOVTAL HOVIHOTIOINTIKEG Beppokpaaieg TipokaBoplapol

>45 °C kau §&v TIPETEL Vat XPNOHOTIOL00VTaL HOVIPOTIOINTIKG amoAupavtiké (Bdon dpaatikrg ovaiag: ahdelion, ahko-
0An).

H untepSogohoyia eEoudetepwtikav péowy fj Bagikold kaBaplaTikol umopei va 08nyraet ae xnuik TpoaBolr ri/kat

£eBRplagua Kat Un avayvwatudtnTa, otttk 1 KNXAVIKY, TG emiaripavang pe Aéilep atov avo&eidwto xdhupa.

Tt Tepimtwon tou avogeidwtou xdhuBa, Ta katdhoa Tou TEpLEXoLY YAGPLo 1 Wvta xAwpiou (TLX. XELPOUPYIKE

KOTGAOLTIA, QPAPHOKEVTIKA TIpoi6VTa, ahatolya StoAdpata oto vepd kabaplopoy, amoNipavang kot arodteipwang)

08nyouv ae BAaBeg Adyw StaBpwang (Satpntikr idBpwan, eviatiky 1GBpwan) Kat, wg K TOUTOU, ATV KATATTPOPT

TV TTPOTOVTWV. Mot TNV aQAIPETT| TOUG, TIPETIEL VA TIPOY MATOTIOLELTAL ETTAPKIG EKTTAUGN ME TIAPWG APANATWHEVO VEPD

akoAouBolpEeVN AT OTEYVWUA.

EmavolaBete to atéyvwpa, edv eival amapaitto.

Mot Stepyaaio propody va xpnatpotonBoiv povo SOKIUMATHEVES KL EYKEKPLUEVEG XNUIKEG ouaieg (TLy. e Eykplan

and tnv VAH £ tv FDA fj afjuavon CE) tou guviaT@vTat amd Tov KaTagKeuaaT Toug ava@opikd He Tn gupBatotnta

TV LAK@V. ONeG 0L TIPOSLAYPAPEG TOU KATOTKEVOTTH YLt TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmopouv va TtpokAnBolv Ta akdAouBa tpoPAfuaTa:

W Omrikég ahayég Tou AU 6TwG EeBWPLIOA ) XPWHOTIKES HETABONEG aTNY TEPITTTWON TOU TITAVioU 1} TOU aAou
pwviou. XTnv TEPIMTWAN TOU AAOUPIVIOU, OPOTEG ETIPAVELAKES PETABOAEG uTTOpOLY Vol epgaviatody fdn amd
pH > 8 ato Sidhupa epappoyrg/epyaaiag.

B YAKEG {npieg, omwg Y. SlaBpwan, pwyués, Bpaldaelg, Tpowpn yhpavan 1 Sloykwan.

» Mn ypnopomoteite peTaAAIKEG BoOpTaeg fj G AELOVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETPAVELX Yiat TOV KaBaplapd,
KaBwg Sapopetikd veioTatat kivduvog SdBpwang.

» [ AemtopepEaTePEG UTIOSEIEELG OXETIKA ME TNV AOPOAR AVAQOPIKA LE TNV LYLEWN KAt QIAKF TIPOG TO LAKG/Sto-
npoboa v a&ia Tou Tpoidvrog emavene&epyaaia, BA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochuresy, «Red brochure».

3.3 Emavaypnopomotobpeva mpoiovta

Aev éxouv yvwatomonBei mopdayovteg g emefepyaaiag mou 08nyoldv ae BAABN Tou TpoidvTog.

To TgToTOINTIKG Yt T BLOTUPPATOTNTA Ko THY ETEEEPYATIUATNTA TOU TIPOTOVTOG EKSOBNKE ATIO TOV KATOOKELATTH
HET amd 50 KOKAOUG TIPOETOLUATIOG.

‘Evag TTPOTEKTIKOG OTITIKOG Kot AELTOUpPYIKOG ENeYXOG TIpLY amd TNV emopevn xprian eivat o KaAOTEPOG TPOTIOG Yl va
avayvwpigete 6T T0 TPoidv Sev Aettoupyei TAéov, PAETE ke@dAato 3.11.

H ouvigt@pevn €110l guVTPNON MELWVEL TOV KIVOUVO OTUXAHOTOG KAt ETIUNKUVEL T Stdpkela {whg Tou TIPoiovTog,
BAéTte KeaAauo 4.1.

3.4 [poetoagia atnv tomobeaia xprang

» Katd mepintwan, EeMAOVETE pn 0pATEG EMPAVELEG KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APANATWHEVO VEPD, TLY. ME
auptyya piag xpriong.

> Apaipéate T 0paTd XELPOUPYIKA KaTdAOLTa 600 TO Suvatdv TANPETTEPQ pE Vo VOTIOPEVD Ttavi TTou Sev agprivel
XvoudtL.

» Metapépete 0 TIPOiOV aTeYVO e KAEWTTO Soxeio 51aBeang eviag 6 wpwv yla kaBaplopo kat amoAbpavan.

3.5 [lpoetowpacia mpw amd tov kabaplapod

» Befawwbeite 6Tt T0 QUTiYYLO TOU TIVEUMATIKOU eQAPPOTTH KATT £Xel agatpebei, PAETe kepdhato 3.6.2.
» Mnv amoguvappoloyeite 1§ Bideg atepéwanc, Tov guvdEouy povipa Ta egapTipaTa.

» Amocguvappo)oyeite To Tpoidv Ttpv omd Tov kabaplapd, PAETe kepdAato 3.6.

» Avoiyete 10 TIpoi6V pe apBpwan.

3.6  AmoaguvappoAdynan

3.6.1 A@aipean koaoetivag KM Titaviou
» Kheigte tn daykava pe Tov poxAO XepLopol 5 Kat apaipéate TpaBOVTAS TNV Kagetiva KA Titaviou, BAETE elk. I

3.6.2 Agaipean @uatyyiouv

/\IPOEIAONOIHZH
D6Bog Katd To Gvotypa Tou Trrepuyiou Tng Brikng @uatyyiov amd BopuPwdeg uTtoAetmopevo agpo!
» EVNpep@OTE TO TPOOWTIKO TOU XELPOUPYEIOL YiA TNV AVTIKATAGTOON (PuUatyyiou.

» Avolypa Trepuyiou g Brikng @uatyyiou 4: Tpafrgte mpog Ta Tiow TIq TAEUPIKEG ETILPAVELEG TOU YKPI{OU TITEPU-
yiou g Brikng Quatyyiou 4.

» Agpaipéate 10 puaiyylo 13 oTpépovtag avtibeta pe T @opd Tou BENoUG amé Tov Qopéa puatyyiou 3, BAéme
e D.

3.6.3 AmoguVOPPOAGYNGN TIVELPATIKOU EQOPHOTTH KA

» Edv umtdpyel TomoBetnpévog SaktuAog auykpdtnang 6: ZTpéPte Tov SaKTOMO GuyKpATNaNg 6 HéEXPL TO GAvotypa
Tou Saktuhiou va deixvel TTPOG Ta KATwW TIPOG TV kateuBuvan Tou poxAol xelptapol 5.

» Kpatfote 1o otéexog 9, Tpafrifre Tpog Ta Tiow TOV TEPLTTPOPIKG aaTépa 1 péxpL Téppa atnv KateOBuvan g
AaBrg 2 kot apoupéate To atédexog 9, PAéme eik. J.

» TpaBri&re tov Saktudo cuykpdtnang 6 mpog ta Tiow amd ™ Aafr, PAETE eik. A.

3.6.4 Amoauvoppoldynan agova
» TpaPrifre tov eowtepikd owArfva 8 amd To otélexog 9.
» TpaPritre  papdo micong 7 amd Tov e0wTePIKO dwAfva 8.

3.7  KaBapuopsg/amordpavan

3.7.1  Ymodeifewg aopaleiog e81kéG yia To TPOIOV yia T Sladikacia TpoeTolpaaiag
Znué Ay KaTagTPOPr ToL TIPOidVTOG amd akatdAAnAo TTpoidv kabaplapoy fi/kat aroAdpavang f/kat oAd uPnAég Bep-
Hokpoaieg!
» Xpnotpotoleite Tpoidvta kaBaplopol kat amoAupavang olpgwva pe Tig 0dnyieg Tou TpopnBeutr,
- TO OTOiX ivau EYKEKPIUEV ylat gUVBETIKG LAKA Peek kat avogeidwto xdAufa,
- ta omoia Sev TpoaBahouvy Toug TAAGTIKOTIONTES (TT. X. GAKOVN).
» Tnpeite 11§ 08nyieg yio ™ guykévipwan, Beppokpaaia kat xpovo Spaang.
» Aev emurpénetal n umépPaan tng Beppokpaaiog amoAdpavang twv 95 °C.

Pomtavan i éuepagn tou ouatiparog eAéyxou BaABidag amé kabapatikd péoa!
» Mnv tonoBeteite/kabapilete tn AaBr oe Aoutpd umeprywV.

» YUpTIETTE TNV TTPOaTaaia Saykavag 12 Kat 08nyHaTe TNV TTPOTEKTIKA EAVE T TN SayKAVOL PEXPL TOV AVOTTOAER
16 Tou e€wtepkol awArva, PAETE eik. L.

» Edv 1o ipoidv pmopei va atepewbei ae BonBrpata édpaong pue ao@aAeta kat katdAMnAa yia tov kaBaplapd: kaba-
pidete Kat ATMTOAVHOIVETE TO TIPOIOV UNYOVIKAL.

» ATOppITTETE TO TIPOIOV POVO OTEYVO, ETEWSN SlAPOPETIKA pTtopel va eEamAwbei pia poAuvan ata atehéxn.



3.7.2 Emkupwpévn pébodog kabaplopol kat amoAdpavang

KaBapiopdg e to xéptpe  m Kardhnheg Bolptaeg KaBapLopou: T. x. Kegdhato KaBapiapée pe 1o
UTIEPNXOUG Katt OTTOND- PM995R r; GK469R XépU/amoAOpavVaN Kal UTIOKE -

pavan eppudiang B Sopyya piag yprons 20 mi @ahaio:
B Xtéhexog i i ) i B Kepdhato XelpwvokTikog
] Tonoecr"c'lrc Tipoatagia Saykavag 12emdvew KABOPLOWOG e UTEEPXO
10 TPOLOV. Kot amoAdpavan pe
B ®don oteyvopatog: Xpnapomoleite baopa eppamion
XWPIg xvoUudLal 1 TETETUEVO aépa LATPIKAG
ToLeTNTAG
Mnxawikdg okaikog m TomoBeteite 10 MOV eMve o évav katdh-  Kepahao Mnyavikég kaba-

KaBopLopog kat Beppikn Anho yio Tov kaBapiopd Siétpnto Kéhao pLopog/amoAopavan ka

amoAUpavan (amopesyeTe oxiég TAGANG). uTtokePAALO:

u Ao B AT0BNKEVETE T0 TIPOIOV e avoIyT6 To TTeplyto ™ KE‘PC")‘“‘F M”XC‘V‘K6$
g 61Kkng puatyyiov 4 atov diérpnto k&habo, aAkahikdg kabapioudg
BAéme k. A. Ko Beppikr amoAdpavan

Kegpdahato Mnyavikog kabo-
pLopdG/amoAopavan pe Ttpo-
KATOPKTIKO KaBaplapd pe 1o
XEPL Kal uTtoKEPAAQLO:

XelpokivnTog TpOKTOPKTL- KatédAnAeg Bolptoeg kaBoplopol: T X.
KOG KABaPIOpOG pe uTEpN- PM995R | GK469R

¥0ug ko BolpTaa Kat, aTn , . ,

OGUVEXELD, HNXAVIKOG OAKO- W X0pwyya piag xpriong 20 ml

Akog kaBapiopdg kat Bep- M TomoBeteite mpootasia daykavag 12emave

) X B Kepdhaio XetpwvokTikdg
UIKF amoAUpavan 0T TIPOIOV.

TPOKABAPIONOG e UTTE-
B Ztélexog M TomoBeteite T0 MPOIGY EMAVW TE Evav KOTAA- pnxo kat fovptoa
Ando yia Tov kabaplapd diatpnto kahabo

W Kepdhao Mnxavikog
(amogevyete okiég mhbang).

aAKoAkOG KaBoplopog
B Mepovwpéva eEaptipata pe auolg kat Kava- Kot Beppikr amoldpavan
A ta guvdéete ameuBeiag atny eidikr oOv-

Sean TAOANG TNG GUTKEUNG EyXUaNG.

3.8 KaBaplouog pe 1o xépyamorbpavaen

» [pwv amé Ty amoAdpavon Xelpog agrveTe val aTpayyioel ETAPKKG T0 vepd TTAVANG OO TO TIPOTOV TIPOKELUEVOU
Vo amotpamei n apaiwan Tov SIADPOTOS TOU ATOAUMAVTIKOU.

» Metd tov kaBaptapd/tny amoAdpavan Sl Xelpog EAEYXETE OTITIKA TIG OPATEG ETUQPAVELEG YA TUBAVA UTTOAEppATO.

» Edv anaueitay, emavodapBavete tn Sadikagia kaBapiapod/amoAdpavang.

3.8.1 XelpwvokTikdg KaBoplopdg pe uTtépnxo Kat amoAbpavan pe epfdmtan

KoBaplopdg pe umé- TupTOKVWHa TIou Sev TiepLé-

pnxo [Kpuo] XL ONSEUBEG, Pavoleg
EVWOELG TOV TETAPTOTAYOUG
appwviou, pH ~ 9%
] Eviapean éxmhvon A 1 - NN -
(kpvo)
mn AmoAOpavon oA 5 2 NN TupmOKVWHa TIou Sev TiepLé-
(kpoo) Xl ONSETBES, PavONeg 1
£VWUELG TOU TETAPTOTOYOUC
appwviou, pH ~ 9%
v Tehkn ékmAvon 0A 1 - NAN -
(kpvo)
Vv Itéyvapa A - - - -
MN: Néaopo vepd
NAN: M\rpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyIKa TOUAGXLOTOV TIOLOTNTOS TOOIHOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaia Swpatiov

*Yuvigtérat: BBraun Stabimed fresh

» Aapfavete umoPn T TANpopopieg axeTikd pe TG KatdAAnAeg Bolptoeg kat alplyyeg piog xpriong, BAéme
Ke@aAato 3.7.2.

daon |

» KaBapiote to Tpoidy yia Touldyiatov 15 Aemtd ato Aoutpd utteprixwv (ouxvotnta 35 kHz). BeBawwbeite 61t dheg
0L IpOOBATIHES ETPAVELEG £XOUV SlaBpayei kat OTL Sev UTTAPXOUV TIEPLOXES TTN «OKIAN TOU UTTEPIXOU.

» KaBapiote To Tpoidv pe éva katdAAnAo Bouptadkt KaBaPITHOL aTO SIGAUNY, PEXPL VA LNV UTIAPXOUV OPOTA KOTA-
Aowmtat TNy EM@AVELQ.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég EMPAVELES yia TOUAGXITTOV 1 AeTTo pe éva katdhAnAo Bouptadki kaba-
plapov.

» Katd tov kaBaplapd kwveite pn atabepd efaptipara, omwg Pideg pubuiang, apBpaaelg KA.

» X ouvéyela EemAivete auTEG TIG BETelg pe TO KaBapLaTikd amoAupavTikd Stéhupa Kat pa KatdAAnAn auptyya
piag xpriong evdehexmg, aAd TouAdytatov 5 PopEc.

aon I

> EkmhOvete TApwG TO TIPOIOV 0WTEPIKA Kal eEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOTPATIUES ETUPAVELES) HE TPEXOUMUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kwveite pn atabepd eEaptipata, omws Bideg pobuiane, apBpnoelg KA.

» ATOOTPOYY{OTE EMAPKKG TO UTTOAEITTOUEVO VEPO.

Daon Il

» Bubiote 10 TPOIGV MARPWG OTO OmOAUMAVTIKO StEAupa.

» Koatd tv amoAdpavan kiveite un otaBepd e§optipata, 6mwe Bideg puBuiang, apBpwaelg KA.

» XNV apxr Tou xpOvou eQappOYNG EKTAUVETE TIG KOIAOTNTEG TOUAAXIATOV 5 POPEC pe kataAnAn abptyya piag xpr-
anc. BeBauwBeite o1t OAeg ot TpoaPaaipeg empaveleg Exouv Slappayei.

Daon IV

P> ExmAOvete TAMpwG T0 TPOTOV £0WTEPIKA Kau eEWTEPIKA (ONEG TG TPOOBATIUEG ETUPAVELES) PE TPEXOUMEVO VEPOD.

» Kotd tv tedikq ékmAuan Kwveite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideq poBuiong, apbpwaoelg KA.

» EkmAOvete TIG KOOTNTEG TOUAGYIOTOV 5 POPES pe KataAAnAn alptyya piag xpriong.

» ATOOTPOYY{OTE EMAPKKG TO UTTOAEITTOUEVO VEPO.

®aon V

P> ZTEYVOOTE TO TIPOIGV TN PAON OTEYVOMATOG pe Ta katdAnAa BonBripara (Ty. mavid, Temieapévo aépa), PAéme
Ke@daAato 3.7.2.

3.9  Mnxavikog kabaplopdg/amolipavan

Yrédeién

H ouakeurj kaBaptapou kaw amoAduavang mpémet kat' apxriv va éxet Sokiuaauévn amoteAeauarikétnta (my. éykpian
amé v FDA 1j afjuavan CE auppwva ue to mpérumo DIN EN ISO 15883).

Ynodeién

H xpnatomototuevn auakeur kabaptapol kat amoAUuavans MPEMEL va GUVTNPETAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.9.1  Mnyavikdg aAkahkog KaBaplapdg kau Bepuikr amoAbpavan
Tomog auokeuriq: uokeur] kaBaptopod/amoldpavang povol Bakdpou Xwpig utEpnxo

Npokatapkukr ékmhvan <2577 3

I KaBapiopdg 55/131 10 MAN B TopmOkvwpa, ohkahko:
- pH~
- <5 % aviovikég eTpavelodpo-
aTIKEG oVTiEg
B Adlupa epyaaiag 0,5 %
- pH~11*
1] Ev8iapeon ékmhvan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr amoAvpavan 90/194 5 NAN -
\ Tréyvopa - - - ZOHPWVO PE TO TIPOYPOHHO VIO TN
oguakeun} kabaptapol kat amoAdpavang
NN: Noayo vepd
MAN: MApwg a@olatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyiKa TOLAGXLOTOV TTOLOTNTOG TIOOLLOU VEPOU)

*Zuviotatar:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnxaviké kabaplapo/amoldpavan eAEyETe OTITIKA TIG OPATEG ETUPAVELES YL KOTOAOLTIAL

3.10 Mnxavikog kaBaplopdg/amoAipavan pe TPoKATAPKTIKG KaBaplapd pe to xépt

Ynodeién
H guakeur) kaBaptopod kat amoAVuavang TPEMeL Kat' apxrv va xel SOKUATUEVI amoTEAETUATIKOTNTA (TLX. EyKpLan
amo tnv FDA 1j arfjpaven CE oouguwva pe to mpéturo DIN EN SO 15883).

Yrédeién
H xpnatomototuevn auakeur kabaptapol kat amoAbpavans MPEMEL va GUVTNPETAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.10.1 Xelpwvaktikdg Tpokabapiaudg pe utépnyo kat Bobptoa

KaBaplopdg pe umé- ZupmOkvwpa TTou dev TepLEXEL

pnxo (Kpuo] oAGeUdES, PaIvOreg 1 evaaelg
TOU TETAPTOTAYOUG Appwviou,
pH~9*
] ‘ExmAvon oA 1 - NN -
(kpvo)
NN: Noayo vepd
OA: Oeppokpagio dwpatiou

*Tuviotdrar: - BBraun Stabimed fresh

» Aappdvete umopn TG TANpopopieg axeTikd pe TG KatdAAnAeg Bolptaeg kat alplyyeg piag xpriong, BAéme
Ke@aAato 3.7.2.

®aan |
K'g(eaplu'ra T0 TPOI6V Yl ToLAGKLaTOV 15 Aetd ato Aoutpd utteprixwv (ouxvotnta 35 kHz). BeBawwbeite 61t dAeg
0L TTPOTPATIPES ETUQPAVELEG EXOUV BlaBPaye Kot OTL Sev UTIAPYOUY TIEPLOXES TN «OKIG TOU UTIEPIKOU.

» KaBapiote To poidv pe éva katdAnho BoupTtadkt kaBaplapol ato SIGAUNA, HEXPL VAl LNV UTIAPXOUV OPOTd KOTA-
Aowmat TNV eMIQAvELd.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég emPAaveles yia TOUAGYIaTov 1 Aemto pe éva katéhAnho Bouptadki kaba-
plapov.

» Katd tov kaBoplapd kwveite pn atabepd eEaptripata, omwg Bideg pubuiane, apbpnaelg KA.

> X ouvéyela EemMAUVeTe aUTEG TIG BETELG pe TO KaBapLaTikd amoAupavTkd Stéhupa Kat pia KatdAAnAn auptyya
piag xpong evdelexms, ald TouAdytatov 5 QopEc.

®aon Il

P> ExmA0vete TAMpwG T0 TPOTOV £0wTEPIKA Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOOPATIUEG ETUPAVELEG) pIE TPEXOUMEVO VEPOD.

» Katd mv ékmhuan kwveite pn otabepd eEaptripata, omwg Bideg pButang, apBpaaeig K.AT.

3.10.2 Mnyavikdg aAkaAikdg KaBaplapog kat Beppik amoAbuavan
Tomog ouakeuriq: Zuakeur kaBaplapold/amoAbpavang povol Bodduou xwpig utépnyo

Npokatapktki <25[77
£kmAuon
I KaBapiopdg 55/131 10 NAN B Zupmokvepa, oAKaAKo:
- pH~
- < 5% QVIOVIKEG ETIPAVEIOSPO--
OTIKEG OUTiEg
B Awpa epyaaiag 0,5 %
- pH~11*
1] Ev8idpean ékmhuan >10/50 1 NAN -
1\ Oeppkr amohopaven  90/194 5 NAN -
Vv Zréyvopa - - - ZOpPWVA pE TO TIPOYPOH VIOt TN
guakeur} KaBapLapol kot amoAlpavang
NN: Noayo vepd
NAN: MArpwg apolatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoAoyikd TOVAGXLOTOV TIOLOTNTOG TIOOIHOU VEPOU)

*Yuviotdtat: - BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov punxaviké kabaplapd/amoldpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETLPAVELES YL KOTAAOLTIAL



3.11 Embedpnan
» A@rveTe To TIPoidV va KpuwaeL ae Beppokpaaia xwpou.
P> LTeyVOVETE TO Bpeypévo f uypo TPoiov.

3.11.1 Omrkdg éheyyog

» Efaogalilete, 0ate va amopakpUvovtal 6Aot ot putoL. Ze autrv T dladikaoio TIpogéxeTe 1Slaitepa T X. TIG €T~
PAVELEG EPOPHOYAG, TOUG HEVTETESES, TO TTENEYN, TA ONPElR PE ETOXEG, TIG EYKOTIEG SLATPNONG, KOBWG Kot TIg
TINEVPEC TWV 0BOVTRTEWV TE PATTIES.

» Ie akdBaprta mpoiovra: Enavaldfete ™ Sadikaaio kaBaplopol kat amoAdpavang.

EAéyxete T0 TPOidV yio {NpIEg, TX. povwan, Stapwpéva, Aupéva, atpaBd, Bpuppatiapéva, payiapéva, @Bapuéva,

TIOAU YPaTOUVIOPEVA KL KOpHaTIaapéva e§opTripaTa.

EAéyyete 0 TIPOIOV yiat £TIKETEG IOV AeiTtouy 1 éxouv EeBwplaaet.

EAéyxete T emaveleg yio alayég ae peydho Badpo.

EAéyxete o Tipoidv yia ipoegoyég ou Bat prtopolaav var KaTtaaTpEPouy TOUG LaTOOG 1} T XELPOUPYIKE YavTia.

EAéyyete o Tipoidv yla xahapd egaptripata f e§aptripata mou Aeimouv.

AmtoglpeTe apETWS TO TTPOIdV Trou €xel uTtoatel BAABN kat amoaTeileTé To aTnV TexVIKr uTtoaTtrpEn g Aesculap,

Aesculap, BAéme ke@dlato 4.2

v

vyVYyVYYVYY

3.11.2 'Eheyxog Aetroupyiag

/\PO3OXH

BAapn ota otoyeia ateyavomoinong and Ppekaopod g Aaprg pe Aadt gpovridag!

» Mnv pekalete t Aaph.

» Wekalete povo ta emanpagpéva anpeia oto atélexog, BAéne onpeia Aimavang 10 atnv ei. B.

A\ NPOSOXH

BAGBn (816Bpwan petédhou/SiaBpwaon tpirig) Tov Tpoidvtog amd avemapkéq Addwpal

» Awmaivete ta emonpacpéva anueia Aitavong 10 Tipiv and tov éAeyxo Aettoupyiag pe To katdAAnAo yia thv
e@appoopévn uédodo amoateipwong Aadt ppovridag (. x. oe amoateipwon atpod STERILIT® | ampél
Aadiov JG60O r STERILIT® | Addiax o€ otaydva JG598).

»  Yuvoppoloyeite Ta TPoidvTa TTou PIopolv va Slaxwplatoly, PAETE ke@dAato 3.12.

EAéyyete T AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

- Kheiote 11¢ daykdveg amd T pUTN TIPOG TA THOW.

- Mpémet va ayyilete Ta putepd AKpa pe KAEITTEG TIG SAYKAVEG.

- Ot kAewoTég SayKAVEG dev ETITPETETAL VO SLAGTAUPWVOVTAL.

ENéyxete 0N Ta KvoUpeva pépn (Tt x. pevieaédeg, kAeldaplég, ohoBaivovta pépn) yia mhripn eheuBepia kivnang.

BeBaiwBeite 4L T0 uaiyylo Tou TIVELPOTIKOU £@oppoaTr KA éxel agpaipeBei, BAéme kepdaio 3.6.2.

EAéyyete ™ gupBatdtnTa pe Ta avtigrolya TpoiovTa.

AmoglpeTe apéowe To TIPOIGV TTou Sev Aettoupyel Kal amoaTeileté To gtV TexVKr uTtoathptén tng Aesculap,

Aesculap, BAéme ke@dlato 4.2

v

3.12  XuvappoAdynan

A\ NPOZOXH
BAGBeg Aettoupyiag and eo@arpévn oepd ppoAdynong!
» Tnpeite ™ gelpd TG oUVAPHOAGYNONG.

3.12.1 Zuvoppoldynan ateléxoug
» Impwéte T papdo Tieang 7 atov e0WTEPIKO TwAva 8.
» Impwéte Tov 0wTEPIKO owAva 8 pe T pdpdo Tieang 7 ato atéhexog 9.

3.12.2 Xuvappoldynan TIVELHOTIKOU EQAPUOTTH KAUT

» TpaBrite mpog ta Tiow ToV TEPLITPOPIKG aaTépa 1 MéXPL TV avaaToAéa Tipog TV katelBuvan e Aapng 2.

» Kpatrate Tov TEPLITPOPIKG AaTEPA 1 GTOV AVAGTONEN KOl OTIPWETE TIPOG T TTITW GTO GUVAPHONOYNUEVO TENEXOG
9. Miéate 10 aTéAexog 9 evavtia atn AaPr 2 kat oTPéPTe T6T0 WOTE O YPAUUES Oriavang ato aTéAexog 9 Kat Tov
TEPLITPOPIKG AOTEPA T VO GUPPWVODV KAl O TIEPLATPOPIKOGA OTEPOG T VA KOUPTIWVEL eyKaipwg, PAETe eik. C.

» TormoBetriate Tov aktUA0 guyKpdTtnang 6 amo Tiow atn AaBr 2 avdueda aToV TIEPLTTPOPIKG aaTépa 1 Kat Tov
HOXAO XEIPLONO0 5 kot aTpéPTe katd 180°.

3.13  Xuokevaaia

» Ta&wopeite To poiov atnv avtiotolyn TpoPAemopevn anobrikevan 1} TomoBeteite emdvw e évav KatdAAnho did
TpNTO KAAaBo. Aaapadiate 0Tt N Saykava eivat TPOTTATEUREVN.

» ZuokeudZete Toug dLatpnToug kdhaboug katdMnAa yia tn Sadikaaia amoateipwang (T x. oe doxeia anoateipw-
ang Aesculap).

» Efaogalilete, OOTE N OUKELATIX VO TIPOOTATEVEL TO TPOIOV OO Pio ETTAVAOALVON KATA TN SIAPKELA TG Ao~
Brikevang.

3.14 Amooteipwon pe atpod

A\ NPOSOXH
Anwlela anoateipwong/{nuéa g AaBrig ané evanopeivav @uaiyyto!
» Befawwbeite 6Tt Sev UTIAPYEL TIOTE PUOIYYLO GTOV TIVEUNATIKG EQOAPHOOTH KALTL.
» Me evamopeivav @uaiyylo petd tnv amoateipwan: EAéyEte t Aapn yia Aettoupyia kat aoatelpoaote {avd.
Ynodeién
To mpoidv pmopei va amoatelpwbei T000 ge amoauvappoAoynuévn 6go kat g auvaproAoynUEVN KaTaaTaar.
» Efaogalilete, wate T TPOIGV amoateipwang va £xel TpoaBoan ae OAeg TIG eEWTEPIKES KAL ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(1. x. pe 1o Gvotypa BaABidwv Kat KpoLVKVY).
» Emkupwpévn péBodog amoateipwang
- Anoateipwan atpol ae khaopotiky dadikaaia kevold
- Autékavato aOpguva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévo abpgwva pe to DIN EN I1SO 17665
- Anooteipwon ge kKhaopatikr Stadikaaia kevod atoug 134 °Clypovog Slatrfpnang 5 Aemtd

» Katd tnv Tautéxpovn amoateipwan ToM®V Ttpoidviwy oe autokavato: EEaopalilete, wate va unv yivetat umép-
Baon NG péyloTNG ETTPETOUEVNG POPTWANG TOU AUTOKAUTTOU GOHPWVA HE TOL GTOLXEI TOU KOTOTKEVADTH.

3.15 Amobrkevan

» AmoBnKeVETE T ATTOTTELPWHEVD TIPOIOVTO O MLt GTEYQVI EVAVTL LIKPOBiWV GUKEUATIQ, TIPOGTATEVPEVD ATIO TN
aKovn 0 éval aTeYVO, GKOTEVO KOl OHOLOUOPPA BEPUOVOHEVO XWPO.

4. Xuvtipnan kat aépPig
4.1 Xuvtipnon

Tt Slaaadion g afdmatng Aettoupyiag, n Aesculap guviatd thv TipaypaToToiNan TG GUVTHPNANG avaloya e

™ ofpavan Mg ouvtripnang, BAéme . M.

» la 1ig avaloyeg utnpeaieg aépPig amevBuvBeite otnv tomk avtmpoowneia g B. Braun/Aesculap, BAéne
Ke@aAato 4.2

4.2  TuAua TeXVIKAG uTtoatpLEng

/A\NPOSOXH

TpoTOTOITELG TE TEXVIKO LATPIKO EEOTIAIOPG UTTOPOUV VA £XOUV WG ATIOTEAETUA TNV EKTITWOT TWV SIKAUWUATWY
eyyonang/ovpBatikig déopevong KabBOG Kot Tuxov adelwv xprong.

» Mnv tpoToToLeite TO TIPOIOV.

» T ouvtripnon kot eakevr, anevBuvBeite atnv avtiotolyn £Bviki avumpoowneia tng B. Braun/Aesculap.

AwevBovoeig ZépPig
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Nepattépw dlevBuvaelg Texvikig umoaTipIEng Tapéxovtal uéaw tng Tpoavapepdpevng StevBuvang.

4.3  MNpdadeta eEaptrpora/avialakTkd

MpogBeta eoptipara kat avtaMaktikd umdpxouv atov online katdAoyo evdookotiag otv Tomobeaia
www.endoskopie-katalog.de 1} ato puAadlo Aesculap C62311.

5.  Amoppippatikiy Swayeipian

/\ IPOEIAONOIHZH

Kivduvog poAuvong amé polvopéva mpoiovra!

» Katd tv amoppippatikn Staxeiptan f avakOKA®GN TOU TPOIOVTOG, TWV OTOLXEIWV TOU KAt TNG CUGKEVAOIG
TOUG, TNPEITE TIG £BVIKEG SlatdEels.

6.  XOpPola emdvw aTO TPOIGV KAL OTN GUGKELATIA

#

EEEE-MM

Zrpavan ouvtripnang atn Aapr Kai To aTEAEXOG He UTIOSEIEN yla TNV EMOUEVN NUEPOUNVIX
auvtripnang, BAéme ke@ahaio 4.1
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	Title
	en - Pneumatic clip applier (with insertable titanium clip cassette and CO2 cartridge)
	de - Pneumatischer Clip-Applikator (mit einsetzbarem Titanclip-Magazin und CO2-Patrone)
	fr - Applicateur pneumatique de clips (avec barrette de clips en titane à insérer et cartouche de CO2)
	es - Aplicador de clips neumático (con cargador de clips de titanio intercambiable y cartucho de CO2)
	it - Applicatore per clip pneumatico (con caricatore per clip in titanio e cartuccia CO2 inseribile) spinta)
	pt - Aplicador pneumático de clipes (com carregador amovível de clipes de titânio e cartucho de CO2)
	nl - Pneumatische clip-applicator (met inzetbaar titaniumclip-magazijn en CO2-patroon)
	da - Pneumatisk agrafapplikator (med agraf-magasin af titan til indsætning og CO2-patron)
	sv - Pneumatisk clipsapplikator (med instickbart titanclipsmagasin och CO2- patron)
	fi - Paineilmatoiminen hakaskiinnitin (paikalleen asetettavalla titaanihakasmakasiinilla ja CO2-patruunalla)
	lv - Pneimatiskais skavu aplikators (ar ievietojamu titana skavu magazinu un 
CO2 patronu)
	lt - Pneumatinis spaustuku aplikatorius (su istatoma titano spaustuku detuve 
ir CO2 kasete)
	ru - Пневматический клипаппликатор (с картриджем титановых 
клипсов и баллоном CO2)
	cs - Pneumatický aplikátor svorek (s nasazovacím zásobníkem s titanovými svorkami a patronou CO2)
	pl - Pneumatyczny aplikator klipsów (z wkładanym magazynkiem klipsów 
tytanowych i wkładem CO2)
	sk - Pneumatický aplikátor svoriek (s vkladateľným zásobníkom titánových 
svoriek) a bombičkou CO2
	hu - Pneumatikus kapocsrakó (behelyezhető titán kapocs tárral és CO2 patronnal)
	sl - Pnevmatski klip aplikator (z vlagalnikom za titanove klipe in vložkom s CO2)
	hr - Pneumatski aplikator za kopče (sa magazinom za kopče od titana i CO2 
uloškom za umetanje)
	ro - Aplicator de agrafă pneumatic (cu magazie de agrafe din titan şi cu 
cartuşe de CO2)
	bg - Пневматичен клипс апликатор (с използване на магазин за титанови 
клипсове и патрон за CO2)
	tr - Pnömatik klips aplikatörü (kullanılabilir titanyum klips magazinli ve CO2 
kartuşlu)
	el - Πνευματικός εφαρμοστής κλιπ (με αφαιρούμενη κασετίνα κλιπ τιτανίου 
και φυσίγγιο CO2)

