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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 to the M-TRAC” support arm FF168R.

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

1.2 Safety messages

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

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

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

2. Clinical use
2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

The M-TRAC” support arm is used in minimally invasive surgery to support e.g. optical systems, cameras, instruments
and trocars.

Additionally, a fastening element is used at the proximal end of the support arm and an adapter (e.g. NeuroPilot®)
at the distal end.

The maximum support capacity of the support arm is 40 N.

2.1.2 Indications
Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

2.2.2  Sterility

Non-sterile packaged products

The product is delivered in an unsterile condition.

» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3 Assembly

/A WARNING

Injuries caused by unstable fixation of optics, cameras, instruments, trocars, support arms and fastening ele-
ments!

» Apply appropriate care when supporting and fixing optical systems, cameras, instruments or trocars.

» Tighten the clamping handle and check the fixation of the support arm.

» Do not overload the support arm.

» Ensure that the instrument shaft engages properly.

» With the instrument shaft engaged, turn the sleeve clockwise.

» Firmly tighten the fastening element at the operating table rail and the support arm.

>

To separate the sterile region from the unsterile region, slide silicone washer 4 over the rod, starting from the
bottom end.

» Fasten holding arm 1 using fastening element 3 FF151R*, FF280R* or RTO90R* to the operating table rail, see
Fig. C.
*Optional accessory, not part of delivery scope

» Check for correct fixation of support arm 1: Slide the support arm 1 vertically and horizontally.

» Insert instrument shaft 9 into the sleeve 8, see Fig. D.
Quick-release coupling 7 is locked automatically.

» Position instrument shaft 9 at angles of 60°, see Fig. E.

» To secure quick-release coupling 7 against inadvertent opening, rotate sleeve 8 clockwise, see Fig. D.

2.4  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

/\ WARNING

Injuries caused by unstable fixation of optics, cameras, instruments or trocars!

» Apply appropriate care when supporting and fixing optical systems, cameras, instruments or trocars.
» Tighten the clamping handle and check the fixation of the support arm.

» Do not overload the support arm.

/\ CAUTION
Damage to the joints of the support arm!
» Loosen the clamping handle before changing the position of the support arm.

Note
The holding arm 1 is fitted with insulation in the distal part 6 to isolate the connected instrument shaft 9 from earth.

» Ensure that the insulation during HF application is not bypassed.

» Lift the distal part of the support arm 6 and loosen the clamping handle 5 by turning it counterclockwise b, see
Fig. A.

» Position support arm 1 in the operating field.

» Tighten clamping handle 5 by turning it clockwise a.
The joints of support arm 1 are fixated simultaneously.

» Check the fixation of support arm 1.

2.5 Disassembly

» Remove any optical systems, cameras, instruments or trocars coupled to the support arm from quick-release cou-
pling 7.

» Turn sleeve 8 of quick-release coupling 7 counterclockwise.
Sleeve 8 of quick-release coupling 7 is unlocked.

» Pull sleeve 8 of quick-release coupling 7 towards instrument shaft 9, see Fig. B.
Instrument shaft 9 is pushed out from quick-release coupling 7.

» Remove fastening element 3 and silicone washer 4 from the support arm.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  General safety instructions
Note

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

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

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

Note

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

Note

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

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

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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.

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

3.4  Preparations at the place of use

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

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

3.5 Preparing for cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.
» Tighten the clamping handle by turning it clockwise.



3.6  Cleaning/Disinfection

3.6.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Danger to the patient! The product must not be manually reprocessed.
» Reprocess the product only in a mechanical washer/disinfector.

Damage to the clamping mechanism of the support arm during processing!
» Do not immerse the support arm in any fluid.
» Tighten the clamping handle by turning it clockwise.

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 plastic material and high-grade steel,
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

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

3.6.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference
Mechanical neutral or mild-alka- ® Mount jaws protection on the Chapter Mechanical cleaning/dis-
line cleaning and thermal disinfec- product. infection and subsection:

tion ® Place the product on a tray that B Chapter Mechanical neutral or

is suitable for cleaning (avoid mild alkaline cleaning and
rinsing blind spots). thermal disinfecting
m Connect components with
lumens and channels directly to
the rinsing port of the injector
carriage.
M To flush the product: Use a
flushing nozzle or flushing
sleeve.
W Keep working ends open for
cleaning.
MW Place the product on the tray
with all product links and joints
open.

3.7  Mechanical cleaning/disinfection

Note

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

Note

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

3.7.1 Mechanical neutral or mild alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical
[°C/°’F1  [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
1] Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
m Concentrate:
- pH neutral
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 %™ working solution
Mildly alkaline:
m Concentrate:
- pH=95
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % solution
1] 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 neutral

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

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

3.8.1 Visual inspection

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

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

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

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the surfaces for rough spots.

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

Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.

v
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3.8.2 Functional test

A\ CcAUTION
Support arm malfunction due to improper maintenance!
Do not lubricate with oil the joints of the support arm.

Assemble disassembled products, see Assembly.

Check that the product functions correctly.

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

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

>
>
>
>

3.9 Packaging

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

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

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during storage.
» Open the clamping handle of the support arm by turning it counterclockwise as far as it will go.

3.10 Steam sterilization

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

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

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

3.11 Storage

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

4. Maintenance and service

4.1  Maintenance
This product is maintenance-free.

In cases of damage, stiffness or insufficient clamping force, please contact your national B. Braun/Aesculap agency,
see Technical service.

4.2  Technical service

/\ CAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

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

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

4.3  Accessories [ spare parts

Art. no. Designation

FF280R Flexible fastening element with ball joint
RTO90R Flexible fastening element with tooth rim
FF151R Rigid fastening element

RTO46P Adapter for endoscope holder

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter for fixation on endoscope body/eyepiece
RT099R MINOP® TREND adapter for holding arm

RTO81R Adapter for attaching RTO55P

RTO68R MINOP® InVent adapter for holding arm

5. Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich
Diese Bedienungsanleitung gilt fiir den M-TRAC® Haltearm FF168R.

» 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 wihrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

/\VORSICHT
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschadigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung

Der M-TRAC® Haltearm wird in minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen verwendet, um z. B. optische Systeme,
Kameras, Instrumente und Trokare zu halten.

Zusétzlich wird ein Befestigungselement am proximalen Ende des Haltearms und ein Adapter (z. B. NeuroPilot®) am
distalen Ende verwendet.

Die maximale Tragfdhigkeit des Haltearms betragt 40 N.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.2.2 Sterilitdt

Unsteril verpackte Produkte

Das Produkt wird unsteril geliefert.

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

2.3  Montage

/\ WARNUNG

Verletzung durch instabil fixierte Optiken, Kameras, Instrumente, Trokare, Haltearme und Fixierelemente!
Optiken, Kameras, Instrumente oder Trokare vorsichtig halten und fixieren.

Spanngriff anziehen und Fixierung des Haltearms kontrollieren.

Haltearm nicht iiberlasten.

Sicherstellen, dass der Instrumentenschaft einrastet.

Instrumentenschaft nach dem Einrasten im Uhrzeigersinn verdrehen.

Fixierelement an OP-Tischschiene und Haltearm fest anziehen.

Um den sterilen vom unsterilen Bereich zu trennen, Silikonscheibe 4 von unten iiber die Stange schieben.

Haltearm 1 mit Befestigungselement 3 FF151R*, FF280R* oder RTO90R* an der OP-Tischschiene befestigen, siehe
Abb. C.

*Optionales Zubehor, nicht im Lieferumfang enthalten

Korrekte Fixierung des Haltearms 1 priifen: Haltearm 1 vertikal und horizontal verschieben.

» Instrumentenschaft 9 in Hiilse 8 einsetzen, siehe Abb. D.

Schnellkupplung 7 wird automatisch verriegelt.

>
>
>
>
>
>
>
>
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» Instrumentenschaft9 in Winkeln von 60° positionieren, siehe Fig. E.

» Um die Schnellkupplung 7 gegen unbeabsichtigtes Offnen zu sichern, Hiilse 8 im Uhrzeigersinn drehen, siehe
Abb. D.

2.4  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

/\ WARNUNG

Verletzung durch instabil fixierte Optiken, Kameras, Instrumente oder Trokare!

» Optische Systeme, Kameras, Instrumente oder Trokare vorsichtig halten und fixieren.
» Spanngriff anziehen und Fixierung des Haltearms kontrollieren.

» Haltearm nicht iiberlasten.

A\VORSICHT

Beschédigung der Gelenke des Haltearms!

» Vor Positionswechsel des Haltearms Spanngriff 16sen.

Hinweis

Der Haltearm 1 ist im distalen Teil 6 mit einer Isolierung versehen, um den angeschlossenen Instrumentenschaft 9 von
der Erde zu isolieren.

» Sicherstellen, dass die Isolation bei HF-Anwendungen nicht umgangen wird.
» Distalen Teil des Haltearms 6 anheben und Spanngriff 5 durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn b IGsen, siehe
Abb. A.

» Haltearm1 im OP-Feld positionieren.
» Spanngriff 5 im Uhrzeigersinn a anziehen.

Die Gelenke des Haltearms 1 werden gleichzeitig fixiert.
» Fixierung des Haltearms 1 kontrollieren.

2.5 Demontage

» Alle optischen Systeme, Kameras, Instrumente oder Trokare, die mit dem Haltearm verbunden sind, von der
Schnellkupplung 7 entfernen.

» Hiilse 8 der Schnellkupplung 7 gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Hiilse 8 der Schnellkupplung 7 ist entriegelt.

» Hiilse 8 der Schnellkupplung 7 in Richtung Instrumenteschaft 9 ziehen, siehe Abb. B.
Der Instrumentenschaft 9 wird aus der Schnellkupplung 7 herausgedriickt.

» Entfernen Sie das Befestigungselement 3 und die Silikonunterlegscheibe 4 vom Haltearm.

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 konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

salzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit

vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertriglichkeit empfohlen wur-

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

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

/Gebrauchslsung 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-Brochiiren", "Rote Broschiire".

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

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

A\ |

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

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

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.
» Spanngriff des Haltearms im Uhrzeigersinn anziehen



3.6  Reinigung/Desinfektion

3.6.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Patientengefahrdung! Das Produkt darf nicht manuell aufbereitet werden.
» Produkt ausschlieBlich maschinell aufbereiten.

Beschddigung des Spannmechanismus des Haltearms wéhrend der Bearbeitung!
» Haltearm nicht in Fliissigkeiten tauchen.
» Spanngriff des Haltearms im Uhrzeigersinn anziehen.

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Nach Anweisungen des Herstellers Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
- die fiir 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.

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

» Zur Reinigung keine oxidierend wirkenden Chemikalien verwenden.

3.6.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Maschinelle neutrale oder mildal- B Maulschutz auf das Produkt Kapitel Maschinelle Reini-
kalische Reinigung und thermische aufsetzen. gung/Desinfektion und Unterkapi-
Desinfektion tel:

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

W Kapitel Maschinelle neutrale
oder mildalkalische Reinigung

) P und thermische Desinfektion
B Einzelteile mit Lumen und

Kanélen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.

M Zum Durchspiilen des Produkts:
Spiildiise oder Spiilhiilse ver-
wenden.

W Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

M Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

3.7  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 ISO 15883).

Hinweis

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

3.7.1 Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitat
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
1] Reinigung 55/131 10 VE-W Neutral:
W Konzentrat:
- pH-neutral
- <5 % anionische Tenside
m Gebrauchslésung 0,5 %"
Mildalkalisch:
W Konzentrat:
- pH=95
- <5 9% anionische Tenside
B 0,5%ige Losung
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\% Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

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

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

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschidigungen 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 Verdnderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

YyYyVYYY

3.8.2 Funktionspriifung

A\VORSICHT
Fehlfunktion des Haltearms durch unsachgemaBe Wartung!
» Gelenke des Haltearms nicht dlen.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

Produkt auf Funktion priifen.

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

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

vvyy

3.9 Verpackung

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

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

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

» Spanngriff des Haltearms gegen den Uhrzeigersinn bis zum Anschlag aufdrehen.

3.10 Dampfsterilisation

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

» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min

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

3.11 Lagerung

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

4.  Instandhaltung und Service
4.1 Instandhaltung

Eine Wartung ist nicht erforderlich.

Bei Schéden, Steifigkeit oder unzureichender Spannkraft wenden Sie sich bitte an Ihr nationales B. Braun/Aesculap-
Unternehmen, siehe Technischer Service.

4.2  Technischer Service

/A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungs-
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 iiber die oben genannte Adresse.

4.3  Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

FF280R Flexibles Fixierelement mit Kugelgelenk

RTO90R Flexibles Fixierelement mit Zahnkranz

FF151R Starres Fixierelement

RTO46P Adapter fiir Endoskophalter

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter zur Befestigung am Endoskopkdrper/Okular
RTO99R MINOP® TREND Adapter fiir Haltearm

RTO81R Adapter zur Befestigung von RTO55P

RT068R MINOP® InVent Adapter fiir Haltearm

5. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-

ren.
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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 au bras de maintien M-TRAC” FF168R.

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

1.2 Mises en garde

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

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

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

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

2.1.1 Utilisation prévue

Le bras de maintien M-TRAC® est utilisé en chirurgie a invasion minimale pour soutenir, par exemple, des systemes
optiques, des caméras, des instruments et des trocarts.

En outre, un élément de fixation est utilisé & I'extrémité proximale du bras de maintien et un adaptateur (p. ex.
NeuroPilot®) 3 I'extrémité distale.

La capacité de soutien maximale du bras de maintien est de 40 N.

2.1.2 Indications

Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2  Stérilité
Produits dans emballage non stérile
Le produit est livré non stérile.

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

2.3  Montage

/N AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de fixation instable des optiques, des caméras, des instruments, des trocarts, des
bras de maintien et des éléments de fixation!

» Tenir et fixer avec précaution les optiques, caméras, instruments ou trocarts.

» Serrer la poignée de serrage et contrdler la fixation du bras de maintien.

» Ne pas surcharger le bras de maintien.

» Vérifier que la tige d'instrument s’enclenche correctement.

» Aprés I'enclenchement de la tige d'instrument, tourner la douille dans le sens des aiguilles d'une montre.
» Serrer fermement I'élément de fixation au rail de la table d'opération et au bras de maintien.

>

>

Pour séparer la zone stérile de la zone non stérile, pousser la rondelle en silicone 4 par le bas sur la tige.
Fixer le bras de maintien 1 a 'aide de I'élément de fixation 3 FF151R*, FF280R* ou RTO90R* sur le rail de la table
d'opération, voir Fig. C.
*Accessoire en option, non compris dans la livraison

» Controler la bonne fixation du bras de maintien 1: Pousser le bras de maintien 1 verticalement et horizontale-
ment.

» Insérer la tige d'instrument 9 dans la douille 8, voir Fig. D.
L'accouplement rapide 7 est verrouillé automatiquement.

» Positionner la tige d'instrument 9 selon des angles de 60°, voir Fig. E.

» Pour protéger I'accouplement rapide 7 contre une ouverture accidentelle, tourner la douille 8 dans le sens des
aiguilles d'une montre, voir Fig. D.

2.4  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 en cas de fixation instable des optiques, des caméras, des instruments ou des trocarts!
» Tenir et fixer avec précaution les optiques, caméras, instruments ou trocarts.

» Serrer la poignée de serrage et contrdler la fixation du bras de maintien.

» Ne pas surcharger le bras de maintien.

/\ ATTENTION
Risque d'endommagement des articulations du bras de maintien!
» Desserrer la poignée de serrage du bras de maintien avant d'en changer la position.

Remarque
Le bras de maintien 1 est équipé d'une isolation dans la partie distale 6 pour isoler la tige d'instrument connecté 9 de
la terre.

» Veiller a ne pas court-circuiter |'isolation dans les applications HF.

» Soulever la partie distale du bras de maintien 6 et desserrer la poignée de serrage 5 en la tournant dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre b, voir Fig. A.

» Positionner le bras de maintien 1 dans le champ opératoire.

» Serrer la poignée de serrage 5 dans le sens des aiguilles d'une montre a.
Les articulations du bras de maintien 1 sont fixées simultanément.

» Controler la fixation du bras de maintien 1.

2.5 Démontage

» Retirer tous les systemes optiques, caméras, instruments ou trocarts couplés au bras de maintien de |'accouple-
ment rapide 7.

» Tourner la douille 8 de I'accouplement rapide 7 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
La douille 8 de I'accouplement rapide 7 est déverrouillée.

» Tirer la douille 8 de I'accouplement rapide 7 vers la tige d'instrument 9, voir Fig. B.
La tige d'instrument 9 est poussée hors de I'accouplement rapide 7.

» Retirer I'élément de fixation 3 et la rondelle en silicone 4 du bras de maintien.

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

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

3.2  Remarques générales

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

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

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

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

palissement et l'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 4 la compatibilité avec les matériaux.

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

3.3 Produits réutilisables

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

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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



3.5  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.
» Serrer la poignée de serrage du bras de maintien en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

3.6  Veérification, entretien et contréle

3.6.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de mise en danger du patient! Le produit ne doit pas étre préparé manuellement.
» Traiter le produit exclusivement en machine.

Risque d'endommagement du mécanisme de serrage du bras de maintien pendant le traitement!
» Ne pas plonger le bras de maintien dans des liquides.
» Serrer la poignée de serrage du bras de maintien en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection
- qui sont approuvés pour les matieres plastiques et |'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

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

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage.
3.6.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence

Nettoyage neutre ou alcalin doux M Placer la protection des mors Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine et désinfection ther- sur le produit. en machine et sous-chapitre:

mique i . .
q ® Poser le produit dans un panier ™ Chap.ltre Nettoyage neutre ou
perforé convenant au net- a'??"" d‘f“X en maj:hme et
toyage (viter les zones sans désinfection thermique
contact avec la solution).
W Raccorder les différentes pieces
avec des lumiéres et des canaux
aux raccords de rincage du
chariot d'injecteurs.
B Pour rincer le produit: utiliser
une buse de ringage ou un
manchon de ringage.
W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
B Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.

3.7 Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

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

Remarque

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

3.7.1 Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F]  [min] de l'eau
| Ringage préalable <2577 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre:
m Concentré:
- pH neutre
- <5 09% de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux:

m Concentré:
- pH=95
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
M solution 40,5 %

n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ 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 neutre

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

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

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

3.8.1 Examen visuel

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

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

» Controler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des piéces corrodées,

laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

Contréler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

Controler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler si le produit présente des piéces ldches ou manquantes.

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

vice Technique.
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3.8.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION
Risque de mauvais fonctionnement du bras de maintien en cas d'entretien incorrect!
» Ne pas huiler les articulations du bras de maintien.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Controler le bon fonctionnement du produit.

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

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

3.9 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

» Ouvrir la poignée de serrage du bras de maintien en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
autant que possible.

3.10 Stérilisation a la vapeur

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

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une température de 134 °C avec un temps de maintien de 5 min

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

3.11 Stockage

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

4. Maintenance et service

4.1 Maintenance

Ce produit ne nécessite aucun entretien.

En cas de dommage, de rigidité ou de force de serrage insuffisante, contacter I'agence nationale B. Braun/Aesculap,
voir Service Technique.

4.2 Service Technique

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

4.3 Accessoires/piéces de rechange

Réf. Désignation

FF280R Elément de fixation flexible avec articulation a rotule

RTO90R Elément de fixation flexible avec couronne dentée

FF151R Elément de fixation rigide

RTO46P Adaptateur pour support d'endoscope

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adaptateur pour fixation sur le corps/I'oculaire de I'endoscope
RT099R Adaptateur MINOP® TREND pour bras de maintien

RTO81R Adaptateur pour fixation du RTO55P

RTO68R Adaptateur MINOP® InVent pour bras de maintien

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

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

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican al brazo de apoyo M-TRAC® FF168R.

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

1.2 Advertencias

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

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

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

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1  Uso previsto
El'brazo de apoyo M-TRAC® se utiliza en intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas para apoyar, por ejemplo,
sistemas opticos, cdmaras, instrumental y trocares.

Ademas, se utiliza un elemento de apriete en el extremo proximal del brazo de apoyo y un adaptador (p. €j.,
NeuroPilot®) en el extremo distal.

La capacidad maxima de soporte del brazo de poyo es de 40 N.

2.1.2 Indicaciones
Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

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

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

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

2.2.2 Esterilidad

Productos envasados sin esterilizar

El producto se suministra sin esterilizar.

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

2.3 Montaje

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesion debido a dpticas, camaras, instrumental, trocares, brazos de apoyo y elementos de apriete
fijados de forma inestable.

» Sujetar y fijar las dpticas, camaras, instrumental y trocares con precaucion.

» Apretar el mango de pinzamiento y controlar la fijacion del brazo de apoyo.

» No sobrecargar el brazo de apoyo.

» Asegurese de que el cuerpo del instrumental se acople correctamente.

» Con el cuerpo del instrumental acoplado, girar el casquillo en sentido horario.

» Apretar firmemente el elemento de apriete en el riel de la mesa de operaciones y en el brazo de apoyo.
>

Para separar la zona estéril de la zona no estéril, deslizar la arandela de silicona 4 sobre la varilla, comenzando
desde el extremo inferior.
» Sujetar el brazo de apoyo 1 con el elemento de apriete 3 FF151R*, FF280R* o RTO90R* al riel de la mesa de ope-
raciones, ver Fig. C.
*Accesorio opcional, no forma parte del alcance de la entrega
» Comprobar la correcta fijacion del brazo de apoyo 1: Deslizar el brazo de apoyo 1 en sentido vertical y horizontal.
» Introducir el cuerpo del instrumental 9 en el casquillo 8, ver Fig. D.
El acoplamiento de liberacion rapida 7 se blogquea automaticamente.
» Colocar el cuerpo del instrumental 9 en angulos de 60 °, ver Fig. E.
» Para evitar la apertura involuntaria del acoplamiento de liberacion rapida 7, girar el casquillo 8 en sentido hora-
rio, ver Fig. D.

2.4  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones provocadas por la fijacion inestable de dpticas, camaras, instrumental o trocares.
» Sujetar y fijar las dpticas, camaras, instrumental y trocares con precaucion.

» Apretar el mango de pinzamiento y controlar la fijacion del brazo de apoyo.

» No sobrecargar el brazo de apoyo.

/\ ATENCION
Riesgo de dafos en las articulaciones del brazo de apoyo.
» Aflojar el mango de apriete antes de cambiar la posicion del brazo de apoyo.

Nota

El brazo de apoyo 1 estd equipado con un aislamiento en la parte distal 6 para aislar de tierra el cuerpo del instrumen-
tal conectado 9.

» Asegurarse de que el aislamiento no se desvie durante la aplicacion de AF.

» Levantar la parte distal del brazo de apoyo 6 y aflojar el mango de pinzamiento 5 girdndolo en sentido
antihorario b, ver Fig. A.

» Posicionar el brazo de apoyo 1 en el campo quirtrgico.

» Apretar el mango de apriete 5 girandolo en sentido horario a.
Las articulaciones del brazo de apoyo 1 se fijan al mismo tiempo.

» Comprobar la fijacion del brazo de apoyo 1.

2.5 Desmontaje

» Retirar todos los sistemas opticos, camaras, instrumental o trocares acoplados al brazo de apoyo del acopla-
miento de liberacion rapida 7.

» Girar el casquillo 8 del acoplamiento de liberacion rapida 7 en sentido antihorario.
El casquillo 8 del acoplamiento de liberacion rapida 7 esta desbloqueado.

» Tirar del casquillo 8 del acoplamiento de liberacion rapida 7 hacia el cuerpo del instrumental 9, ver Fig. B.
El cuerpo del instrumental 9 se empuja desde el acoplamiento de liberacion rapida 7.

» Retirar el elemento de apriete 3 y la arandela de silicona 4 del brazo de apoyo.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

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 seguro
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 razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

3.3  Productos reutilizables

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

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

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

» Eliminar por completo con un pafio 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
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.
» Apretar el mango de pinzamiento girandolo en sentido horario.



3.6  Limpieza/desinfeccion

3.6.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Peligro para el paciente. El producto no puede prepararse manualmente.
» Limpiar el producto sélo de forma automatica.

Riesgo de dafios en el mecanismo de pinzamiento del brazo de apoyo durante la preparacion
» No sumergir el brazo de apoyo en liquidos.
» Apretar el mango de pinzamiento girandolo en sentido horario.

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente productos de limpieza/desinfectantes indicados por el fabricante
- aptos para su utilizacion en material plastico y acero de alta calidad,
- que no ataquen emolientes (p. ej., la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

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

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

3.6.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza automatica neutra o lige- @ Colocar la proteccion de boca Capitulo Limpieza/Desinfeccion
ramente alcalina y desinfeccion en el producto. automdticas y el apartado:

térmica. i imoi At
® Colocarel productoenuncesto ™ Capitulo Limpieza automatica
perforado apto para la limpieza neutra o ligeramente alcalinay
(evite que queden zonas inac- desinfeccion termica.
cesibles para el lavado).
W Conectar los huecos y canales
directamente a la conexion de
irrigacion especial del carro de
inyeccion.
B Para lavar el producto: emplear
una boquilla o manguito de
lavado.
B Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

3.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

3.7.1 Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica.
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
1] Limpieza 55/131 10 ACD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %*
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- - Concentrado, pH = 9,5
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\Y 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 neutro

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

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

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

3.8.1 Examen visual

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

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

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

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

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

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

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

3.8.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION
Riesgo de disfuncion del brazo de apoyo debido a un mantenimiento inadecuado.
» No lubricar las articulaciones del brazo de apoyo con aceite.

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.
» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

3.9 Envase

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

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

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

» Abrir el mango de apriete del brazo de apoyo girdndolo en sentido antihorario hasta donde se pueda.

3.10 Esterilizacion por vapor

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

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

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

3.11 Almacenamiento

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

4. Mantenimiento y servicio

4.1  Mantenimiento
La bateria no necesita mantenimiento.

En caso de dafios, rigidez o fuerza de pinzamiento insuficiente, pongase en contacto con su distribuidor nacional de
B. Braun/Aesculap, ver Servicio Técnico.

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

Ne ref. Denominacion

FF280R Elemento de apriete flexible con enartrosis

RTO90R Elemento de apriete flexible con corona dentada
FF151R Elemento de apriete rigido

RTO46P Adaptador para soporte del endoscopio

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adaptador para fijacion al cuerpo/ocular del endoscopio
RT099R Adaptador MINOP® TREND para brazo de apoyo
RTO81R Adaptador para acoplar RTO55P

RTO68R Adaptador MINOP® InVent para brazo de apoyo

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.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacidn, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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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 per |'uso si applicano al braccio di supporto M-TRAC® FF168R.

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

1.2 Avvertenze

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

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

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

2. Impiego clinico

2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

I braccio di supporto M-TRAC® viene utilizzato nella chirurgia mininvasiva per sostenere, ad esempio, sistemi ottici,
videocamere, strumenti e trocar.

Inoltre, viene utilizzato un elemento di fissaggio all'estremita prossimale del braccio di supporto e un adattatore (ad
esempio NeuroPilot®) all'estremita distale.

La capacita di supporto massima del braccio di supporto ¢ 40 N.

2.1.2 Indicazioni
Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.2.2  Sterilita

Prodotti confezionati in maniera non sterile

Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.

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

2.3  Montaggio

/\ AVVERTENZA
Lesioni causate da ottiche, videocamere, strumenti, trocar, bracci di supporto ed elementi di fissaggio non fis-

sati in maniera stabile!

» Tenere e fissare ottiche, videocamere, strumenti o trocar con la massima cautela.
» Stringere I'impugnatura di serraggio e controllare il fissaggio del braccio di supporto.

» Non sovraccaricare il braccio di supporto.

» Assicurarsi che lo stelo dello strumento scatti in posizione.

» Dopo lo scatto in posizione girare la bussola in senso orario.

» Stringere saldamente I'elemento di fissaggio del binario del tavolo operatorio e il braccio di supporto.
>

Per separare la regione sterile dalla regione non sterile, far scorrere il disco in silicone 4 sulla barra, iniziando
dall'estremita inferiore.

» Fissare il braccio di supporto 1 usando I'elemento di fissaggio 3 FF151R*, FF280R* o RTO90R* al binario del tavolo
operatorio, vedere Fig. C.

*Accessorio opzionale, non compreso nel corredo di fornitura.

» Verificare il corretto fissaggio del braccio di supporto 1: far scorrere il braccio di supporto 1 in verticale e in oriz-
zontale.

» Inserire lo stelo dello strumento 9 nella bussola 8, vedere Fig. D.
Il giunto ad attacco rapido 7 si blocca automaticamente.

» Posizionare lo stelo dello strumento 9 ad angolazioni di 60°, vedere Fig. E.
» Per proteggere il giunto ad attacco rapido 7 dall'apertura accidentale, ruotare il manicotto 8 in senso orario,
vedere Fig. D.

2.4  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

Lesioni causate da ottiche, videocamere, strumenti o trocar non fissati in maniera stabile!
» Tenere e fissare ottiche, videocamere, strumenti o trocar con la massima cautela.

» Stringere I'impugnatura di serraggio e controllare il fissaggio del braccio di supporto.
» Non sovraccaricare il braccio di supporto.

/\ ATTENZIONE
Danni ai giunti del braccio di supporto!
» Prima di cambiare la posizione del braccio di supporto, allentare I'impugnatura di serraggio.

Nota

Il braccio di tenuta 1 é dotato di isolamento nella parte distale 6 per isolare lo stelo dello strumento collegato 9 dalla
terra.

» Assicurarsi che I'isolamento non venga evitato nelle applicazioni HF.

» Sollevare la parte distale del braccio di supporto 6 e allentare I'impugnatura di serraggio 5 ruotandola in senso
antiorario b, vedere Fig. A.

» Posizionare il braccio di supporto 1 nel campo operatorio.

» Serrare |'impugnatura di serraggio 5 ruotandola in senso orario a.
| giunti del braccio di supporto 1 vengono fissati simultaneamente.

» Controllare il fissaggio del braccio di supporto 1.

2.5 Smontaggio

» Rimuovere eventuali sistemi ottici, videocamere, strumenti o trocar collegati al braccio di supporto dal giunto ad
attacco rapido 7.

» Ruotare la bussola 8 del giunto ad attacco rapido 7 in senso antiorario.
La bussola 8 del giunto ad attacco rapido 7 & sbloccata.

» Tirare la bussola 8 del giunto ad attacco rapido 7 verso lo stelo dello strumento 9, vedere Fig. B.
Lo stelo dello strumento 9 viene spinto fuori dal giunto ad attacco rapido 7.

» Rimuovere I'elemento di fissaggio 3 e il disco in silicone 4 dal braccio di supporto.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Avvertenze generali

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

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

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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.

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

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

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

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

3.5  Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.
» Stringere I'impugnatura di serraggio girandola in senso orario.



3.6  Pulizia/disinfezione

3.6.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile

Pericolo per il paziente! Il prodotto non deve essere sottoposto a preparazione sterile manuale.

» Sottoporre a preparazione sterile automaticamente il prodotto.

Danni al meccanismo di bloccaggio del braccio di supporto durante la lavorazione!
» Non immergere il braccio di supporto in liquidi.
» Stringere I'impugnatura di serraggio girandola in senso orario.

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

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

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

3.6.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia automatica neutra o mode-  m Applicare sul prodotto la prote- ~ Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
ratamente alcalina e disinfezione matiche e sottocapitolo:

! zione per il morso.
termica

W Capitolo Pulizia automatica
neutra o moderatamente alca-
lina e disinfezione termica

W Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra).

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

B Per sciacquare il prodotto: uti-
lizzare I'ugello di risciacquo o il
manicotto di risciacquo.

B Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

3.7  Pulizia/disinfezione automatiche
Nota

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

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

3.7.1 Pulizia automatica neutra o moderatamente alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -

1] Pulizia 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrato:
- A pH neutro
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
Moderatamente alcalina:
m Concentrato:
- pH=95
- <5 % tensioattivi anionici

® Soluzione allo 0,5 %:

1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner neutral
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

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

3.8.1 Controllo visivo

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

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

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

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

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

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

Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

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

vyvYyvYyYVYYy

3.8.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE
Malfunzionamenti del braccio di supporto da cura errata!
» Non oliare gli snodi del braccio di supporto.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

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

3.9 Imballo

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

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

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

» Aprire I'impugnatura di serraggio del braccio di supporto girandola in senso antiorario fino all'arresto.

3.10 Sterilizzazione a vapore

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

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

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

3.11 Conservazione

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

4, Manutenzione ordinaria e assistenza

4.1  Manutenzione ordinaria
Questo prodotto non necessita di manutenzione.

In caso di danni, rigidita o forza di serraggio insufficiente, contattare I'agenzia nazionale B. Braun/Aesculap, vedere
Assistenza tecnica.

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

Cod. art. Descrizione

FF280R Elemento di fissaggio flessibile con snodo sferico

RTO90R Elemento di fissaggio flessibile con corona dentata

FF151R Elemento di fissaggio rigido

RTO46P Adattatore per supporto per endoscopio

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adattatore per il fissaggio sul corpo/sull'oculare dell'endoscopio
RTO99R Adattatore MINOP® TREND per braccio di supporto

RTO81R Adattatore per fissare RTO55P

RTO68R Adattatore MINOP® InVent per braccio di supporto

5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

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

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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1. Sobre este documento

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

1.1 Area de aplicacéo
Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se ao braco de suporte M-TRAC® FF168R.

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

1.2 Adverténcias

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

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

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

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.1.1 Finalidade

0 braco de suporte M-TRAC” é utilizado em cirurgias minimamente invasivas como suporte de, p. ex., sistemas 6ticos,
camaras, instrumentos e trocartes.

Além disso, ¢ utilizado um elemento de fixagdo na extremidade proximal do brago de suporte e um adaptador (p. ex.,
NeuroPilot®) na extremidade distal.

A capacidade maxima de suporte do braco de suporte é de 40 N.

2.1.2 Indicagdes

Nota

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

Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutengéo.

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

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

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

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

Nota

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

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

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

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

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

2.2.2 Esterilidade

Produtos embalados de forma néo estéril

0 instrumento ¢ fornecido ndo esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.3  Montagem
A\ ATENGAO

A fixagdo instavel de oticas, cdmaras, instrumentos, trocartes, bracos de suporte e elementos de fixagédo pode
originar lesdes!

» Segurar e fixar cuidadosamente os sistemas 6ticos, cdmaras, instrumentos ou trocartes.

» Apertar o punho e controlar a fixagdo do braco de suporte.

» Nao sobrecarregar o braco de suporte.

» Assegurar que a haste do instrumento engata devidamente.

» Depois de a haste do instrumento se encontrar engatada, rodar a manga no sentido horario.

» Apertar bem o elemento de fixagdo na guia de deslize da mesa de operagdes e no braco de suporte.

>

Para separar a area estéril da area néo estéril, deslizar o disco de silicone 4 pela haste, comecando pela extremi-
dade inferior.

» Apertar o braco de suporte 1 com o elemento de fixacdo 3 FF151R*, FF280R* ou RTO90R* na guia de deslize da
mesa de operagoes, consultar a Fig. C.
* Acessorio opcional, ndo faz parte da gama fornecida

» Verificar a fixagdo correta do braco de suporte 1: Deslizar o braco de suporte 1 na vertical e na horizontal.

» Inserir a haste do instrumento 9 na manga 8, consultar a Fig. D.
0 acoplamento rapido 7 bloqueia automaticamente.

» Posicionar a haste do instrumento 9 em angulos de 60°, consultar a Fig. E.
» Para proteger o acoplamento rapido 7 contra a abertura inadvertida, rodar a manga 8 no sentido horario, con-
sultar a Fig.D.

2.4  Utilizacdo

/\ 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

A fixagéo instavel de oticas, cimaras, instrumentos e trocartes pode originar lesdes!

» Segurar e fixar cuidadosamente os sistemas o6ticos, cdmaras, instrumentos ou trocartes.
» Apertar o punho e controlar a fixagao do brago de suporte.

» Nao sobrecarregar o brago de suporte.

A\ cuibADO
Danos nas articulagdes do brago de suporte!
» Antes de mudar a posicéo do braco de suporte, soltar o punho.

Nota

0 brago de suporte 1 estd equipado com isolamento na parte distal 6 para isolar da terra a haste do instrumento 9
conectada.

» Garantir que o isolamento no é contornado durante a aplicacao de altas frequéncias (AF).

» Levantar a parte distal do brago de suporte 6 e soltar o punho 5 rodando no sentido anti-horario b, consultar a
Fig. A.

» Posicionar o braco de suporte 1 no campo operatorio.

» Apertar o punho 5 no sentido horario a.
As articulagdes do brago de suporte 1 sao fixadas em simultaneo.

» Verificar a fixacdo do brago de suporte 1.

2.5 Desmontagem

» Remover quaisquer sistemas oticos, cdmaras, instrumentos ou trocartes acoplados ao braco de suporte do aco-
plamento rapido 7.

» Rodar a manga 8 do acoplamento rapido 7 no sentido anti-horario.
A manga 8 do acoplamento rapido 7 esta desbloqueada.

» Puxar a manga 8 do acoplamento rapido 7 diante da haste do instrumento 9, consultar a Fig. B.
A haste do instrumento 9 é empurrada para fora do acoplamento rapido 7.

» Remover o elemento de fixacdo 3 e o disco de silicone 4 do brago de suporte.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Instrugdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Ter em atengdo que 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 néo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

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

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

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustagdes (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 intervengdo cirtirgica, farmacos, soro fisiolo-

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

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/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
N&o sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

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

3.4 Preparacio no local de utilizacdo

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

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

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

3.5 Preparacdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.
» Apertar o punho no sentido horario.



3.6  Limpeza/desinfecdo automatica

3.6.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Perigo para o doente! E proibido reprocessar o produto de forma manual.
» Preparar o produto exclusivamente a maquina.

Danos no mecanismo de aperto do braco de suporte durante o processamento!
» Nao mergulhar o brago de suporte em liquidos.
» Apertar o punho no sentido horario.

Danos ou destruigdo do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» De acordo com as instrugdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecdo
- que estejam homologados para materiais de plastico e aco de alta qualidade,
- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reagao.
» Nio exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

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

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

3.6.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza neutra ou ligeiramente ® Colocar a ponta protetora no Capitulo Limpeza/desinfegéo auto-
a\ga]ina e desinfecdo térmica auto- produto. matica e subcapitulo:

maticas

® Colocaroprodutonum cestode ™ C_ap_\tulo Limpeza neutra ou
rede préprio para a limpeza ligeiramente alcalina e desin-
(evitar sombras de lavagem). fecgdo térmica automaticas
M Ligar os componentes com
limenes e canais diretamente a
conexdo de lavagem especial
do carro injetor.
W Para lavar o produto: utilizar o
bocal ou a bainha de lavagem.
W Para efeitos de limpeza, manter
as extremidades de trabalho
abertas.
m Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulagdes
abertas.

3.7 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 ISO 15883).

Nota

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

3.7.1 Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfeccéo térmica automaticas
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

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

| Lavagem prévia <25(77 3 A-P -
1] Limpeza 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <5 % de tensioactivos aniénicos
B Solugdo de uso 0,5 %"
Suavemente alcalina:
m Concentrado:
- pH=95
- <5 % de tensioactivos ani6nicos
B Solugdo de 0,5 %
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner neutral

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

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

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

3.8.1 Inspecao visual

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

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

» 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 modificagdes asperas.

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

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

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

3.8.2 Teste de funcionamento

A\ cuipADO
Mau funcionamento do braco de suporte devido a manutengéo incorreta!
» Nao lubrificar com dleo as articulagdes do brago de suporte.

» Compor o produto desmontado, ver Montagem.
» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pecas méveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) estéo a funcionar
devidamente.

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

3.9 Embalagem

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

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

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

» Desapertar o punho do braco de suporte no sentido anti-horario até onde for possivel.

3.10 Esterilizacédo a vapor

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN

1SO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de exposicéo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

3.11 Armazenamento

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

4.  Manutencio e reparagio

4.1  Manutencao
Este produto ndo necessita de manutencéo.

Em caso de danos, rigidez ou forga de aperto insuficiente, contactar o representante nacional da B. Braun/Aesculap,
ver Servico de assisténcia técnica.

4.2 Servigo de assisténcia técnica

A\ cuibADO

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

» Nao modificar o produto.

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

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

4.3  Acessorios/pegas de substituicdo

Art. n.e Designacéo

FF280R Elemento de fixagéo flexivel com junta esférica
RTO90R Elemento de fixagéo flexivel com coroa dentada
FF151R Elemento de fixagéo rigido

RTO46P Adaptador para suporte de endoscopio

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adaptador para fixagdo no corpo do endoscopio/ocular
RT099R MINOP® TREND Adaptador para brago de suporte
RTO81R Adaptador para fixar RTO55P

RTO68R MINOP® InVent Adaptador para brago de suporte

5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
ntes e da sua embal

comp

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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1. Over dit document

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

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de M-TRAC® draagarm FF168R.

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

1.2 Waarschuwingen

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

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

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

2. Klinisch gebruik

2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1  Gebruiksdoel

De M-TRAC® draagarm wordt gebruikt bij minimaal invasieve chirurgie om bijvoorbeeld optische systemen, camera's,
instrumenten en trocarts te ondersteunen.

Daarnaast wordt een bevestigingselement gebruikt aan het proximale uiteinde van de draagarm en een adapter (bv.
NeuroPilot®) aan het distale uiteinde.

Het maximale draagvermogen van de draagarm is 40 N.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

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

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» \Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

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

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.2.2 Steriliteit

Niet steriel verpakte producten

Het product is bij levering niet steriel.

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

2.3  Montage

/\ WAARSCHUWING

Letsel door instabiele gefixeerde endoscopen, camera's, instrumenten, trocarts, draagarmen en fixeerelemen-
ten!

» Houd endoscopen, camera's, instrumenten en trocarts voorzichtig vast en fixeer ze.

» Draai de spangreep vast en controleer de fixatie van de draagarm.

» De draagarm mag niet worden overbelast.

» Zorg ervoor dat de instrumentschacht vastklikt.

» Draai de huls na het vastklikken rechtsom.

» Zet het fixeerelement op de rail van de operatietafel en de draagarm stevig vast.

>

Om de steriele zone te scheiden van de onsteriele zone moet de siliconen ring 4 vanaf de onderkant over de stang
worden geschoven.

» Bevestig de draagarm 1 met behulp van het bevestigingselement 3 FF151R*, FF280R* of RTO90R* op de rail van
de operatietafel, zie Afb. C.
*Optioneel accessoire, maakt geen onderdeel uit van de standaardlevering

» Controleer of de draagarm 1goed bevestigd is: Schuif de draagarm 1verticaal en horizontaal.

» Plaats de instrumentenschacht 9 in de huls 8, zie Afb. D.
Snelkoppeling 7 wordt automatisch vergrendeld.

» Plaats de instrumentschacht 9 in hoeken van 60°, zie Afb. E.
» Draai de sleuf 8 met de klok mee om de snelkoppeling 7 te beveiligen tegen onbedoeld openen, zie Afb. D.

2.4  Gebruik

/\ 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

Letsel door instabiel gefixeerde endoscopen, camera's, instrumenten of trocarts!

» Houd endoscopen, camera's, instrumenten en trocarts voorzichtig vast en fixeer ze.
» Draai de spangreep vast en controleer de fixatie van de draagarm.

» De draagarm mag niet worden overbelast.

/\VOORZICHTIG
Schade aan de verbindingen van de draagarm!
» Draai de spangreep los voordat u de positie van de draagarm wijzigt.

Opmerking
De steunarm 1 is voorzien van isolatie in het distale deel 6 om de aangesloten instrumentschacht 9 te aarden.

» Zorg ervoor dat bij HF-toepassingen de isolatie niet wordt omzeild.

» Til het distale deel van de draagarm 6 op en maak de klemhendel 5 los door hem tegen de klok in b te draaien,
zie Afb. A.

» Plaats de draagarm 1in het operatiegebied.
» Draai de klemhendel 5 tegen de klok in a vast.

De verbindingen van de draagarm 1 worden gelijktijdig bevestigd.
» Controleer de bevestiging van de draagarm 1.

2.5 Demontage

» Verwijder alle optische systemen, camera 's, instrumenten of trocarts die aan de draagarm zijn gekoppeld van de
snelkoppeling 7.

» Draai de huls 8 van de snelkoppeling 7 tegen de klok in.
De huls 8 van de snelkoppeling 7 is ontgrendeld.

» Trek de huls 8 van de snelkoppeling 7 in de richting van de instrumentschacht9, zie Afb. B.
De instrumentschacht 9 wordt uit de snelkoppeling 7 geduwd.

» Verwijder het bevestigingselement 3 en siliconen ring 4 van de draagarm.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

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

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

Opmerking

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

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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

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

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

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

3.3  Hergebruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.
» Draai de spangreep van de draagarm rechtsom vast.



3.6  Reiniging/desinfectie

3.6.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Gevaar voor de patiént! Het product mag niet handmatig gezuiverd worden.
» Reinig het product uitsluitend machinaal.

Schade aan het klemmechanisme van de draagarm tijdens het gebruik!
» Dompel de draagarm niet in vloeistof.
» Draai de spangreep van de draagarm rechtsom vast.

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant
- die zijn goedgekeurd voor kunststoffen en hoogwaardig staal,
- en die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

Bij producten met plasma-lagen (bijv. Noir instrumenten) wordt bij het gebruik van speciale reinigingsprocessen met
de toevoeging van oxiderend werkende chemicalién (bijv. Waterstofperoxide H,0,), de laag aangetast of verwijderd.
» Voor de reiniging geen oxiderend werkende chemicalién te gebruiken.

3.6.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Machinale neutrale of licht-alkali- @ Zet een bekbeschermer op het Paragraaf Machinale reini-

sche reiniging en thermische des- product. ging/desinfectie en subhoofdstuk-
infectie ken:

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

B Paragraaf Machinale neutrale
of licht alkalische reiniging en

thermische desinfectie
B Sluit de onderdelen met lumina

en kanalen rechtstreeks aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

W Voor doorspoelen van het pro-
duct: spoelmondstuk of spoel-
huls gebruiken.

® De werkuiteinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.

M Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

3.7  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking

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

3.7.1 Machinale neutrale of licht alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°’F1  [min]  kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1] Reiniging 55/131 10 DM-W Neutraal:
m Concentraat:
- pH-neutraal
- <5 % anionische tensiden
® Gebruiksoplossing 0,5 %"
Licht alkalisch:
m Concentraat:
- pH=95
- < 5% anionische tensiden
B 0,5 % oplossing
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 neutraal

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,
zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

>

v

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

3.8.2 Functionele test

A\VOORZICHTIG
De draagarm werkt niet goed vanwege onjuist onderhoud!
» Gewrichten van de draagarm niet smeren.

» Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.
» Controleer de werking van het product.
» Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed werken.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.9 Verpakking
» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

» \Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.
» Draai de spangreep van de draagarm linksom tot de aanslag open.

3.10 Stoomsterilisatie

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.11 Opslag

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

4, Onderhoud en service
4.1 Onderhoud

Dit product is onderhoudsvrij.

Neem bij schade, stijfheid of onvoldoende klemkracht contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap dealer, zie
Technische dienst.

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

Art.nr. Aanduiding

FF280R Flexibel fixeerelement met kogelgewricht

RTO90R Flexibel fixeerelement met tandkrans

FF151R Star fixeerelement

RTO46P Adapter voor endoscoophouder

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter voor bevestiging op endoscoopbehuizing/oogstuk
RTO99R MINOP® TREND adapter voor steunarm

RTO81R Adapter voor het bevestigen van RTO55P

RT068R MINOP® InVent adapter voor steunarm

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.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-

fectieproces.
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1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade
Denne brugervejledning geelder for M-TRAC®-stattearmen FF168R.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger ggr opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa felgende 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 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal
M-TRAC"-stgttearmen anvendes i minimalt invasiv kirurgi til at understatte f.eks. optiske systemer, kameraer, instru-
menter og trokarer.

Derudover anvendes der et fastgorelseselement i den proksimale ende af stottearmen og en adapter (f.eks.
NeuroPilot®) i den distale ende.

Stettearmens maksimale stottekapacitet er 40 N.

2.1.2 Indikationer
Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende haendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

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

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet

Ikke sterilt emballerede produkter

Produktet leveres i usteril tilstand.

» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fijernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3  Montering

/\ ADVARSEL

Skader forarsaget af ustabil fiksering af optik, kameraer, instrumenter, trokarer, stattearme og fastggrelses-
elementer!

» Udvis passende forsigtighed ved understattelse og fastgerelse af optiske systemer, kameraer, instrumenter
eller trokarer.

Spaend klemmehandtaget, og kontrollér fikseringen af stattearmen.

Stgttearmen ma ikke overbelastes.

Serg for, at instrumentskaftet gar korrekt i indgreb.

Drej muffen med uret, mens instrumentskaftet er i indgreb.

Spaend fastggrelseselementet fast pa betjeningsbordets skinne og stgttearmen.

For at adskille det sterile omrade fra det usterile omrade skubbes silikoneskive 4 over stangen, begyndende fra
den nederste ende.
» Fastger holdearm 1 ved hjeelp af fastggrelseselement 3 FF151R*, FF280R* eller RTO90R* til operationsbordets
skinne, se Fig. C.
*Ekstraudstyr, ikke en del af leveringsomfanget
» Kontrollér for korrekt fastgorelse af stgttearm 1: Skub stettearmen 1 lodret og vandret.
» Set instrumentets skaft 9 ind i muffen 8, se Fig. D.
Hurtigkobling 7 lases automatisk.
» Placer instrumentskaftet 9 i en vinkel pa 60°, se Fig. E.
» For at sikre hurtigkoblingen 7 mod utilsigtet abning skal muffen 8 drejes med uret, se Fig. D.

2.4  Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver anven-
delse.

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

/\ ADVARSEL
Skader forarsaget af ustabil fastggrelse af optik, kameraer, instrumenter eller trokarer!

» Udvis passende forsigtighed ved understgttelse og fastgarelse af optiske systemer, kameraer, instrumenter
eller trokarer.

» Speend klemmehandtaget, og kontrollér fikseringen af stgttearmen.
» Stgttearmen ma ikke overbelastes.

/\FORSIGTIG
Beskadigelse af stottearmens led!
» Losn klemmehéndtaget, for stottearmens position andres.

Henvisning
Holdearm 1 er udstyret med isolering i den distale del 6 for at isolere det tilsluttede instrumentskaft9 fra jorden.

» Serg for, at isoleringen under HF-anvendelse ikke omgas.
» Loft den distale del af stottearmen 6, og losn klemmehéndtaget 5 ved at dreje det mod uret b, se Fig. A.
» Placer stgttearmen 1 i betjeningsfeltet.
» Spaend klemmehandtaget 5 ved at dreje det med uret a.
Samlingere pa stottearmen 1 fastgores samtidigt.
» Kontrollér fastggrelsen af stottearm 1.

2.5 Afmontering
» Fjern optiske systemer, kameraer, instrumenter eller trokarer, der er koblet til stgttearmen, fra hurtigkoblingen 7.
» Drej muffen 8 pa hurtigkoblingen 7 mod uret.
Muffen 8 pa hurtigkoblingen 7 er Iast op.
» Treek muffen 8 pa hurtigkoblingen 7 mod instrumentskaftet 9, se Fig. B.
Instrumentskaftet 9 skubbes ud af hurtigkoblingen 7.
» Fjern fastgerelseselementet 3 og silikoneskiven 4 fra stgttearmen.

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 rengaring foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengering vil give et bedre og mere
sikkert resultat.

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rengeringsprocessen. Brugeren/den rengeringsansvarlige 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

Indterrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt gore den uvirksom

samt medfare korrosion. Falgelig bor man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

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

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

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

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust,

spandingskorrosion) og dermed en gdelaggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende terring.

Eftertorring, om nodvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige eendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplesningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig seldning eller ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klargeringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol far den neeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fiernes s fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.5  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles fgr renggringen, se Afmontering.
» Spaend klemmehandtaget ved at dreje det med uret.



3.6  Rensning/desinficering

3.6.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Fare for patienten! Produktet ma ikke renses manuelt.
» Produktet ma udelukkende renses maskinelt.

Beskadigelse af klemmemekanismen pa stgttearmen under behandling!
» Nedseenk ikke stgttearmen i veeske.
» Spand klemmehandtaget ved at dreje det med uret.

Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som fglge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!
» | henhold til producentens anvisninger anvendes rengerings- og desinfektionsmidler,
- der er godkendt til plastmateriale og rustfrit stal,
- som ikke kan angribe bladgeringsmidler (f.eks. i silikone).
» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

Ved produkter med plasmalag (f.eks. Noir-instrumenter) vil anvendelsen af specielle renggringsmetoder med tilsaet-
ning af oxiderende virkende kemikalier (f.eks. brintoverilte H,0,) angribe eller fjerne laget.
» Anvend ingen oxiderende virkende kemikalier til renggringen.

3.6.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference
Maskinel neutral eller mildt alka- B Set en gabbeskyttelse pa pro-  Kapitel Maskinel renggring/desin-
lisk renggring og termisk desinfek- duktet. fektion og underkapitel:

tion B Leg produktet pa en tradkurv B Kapitel Maskinel neutral eller
der er egnet til rengoring mildt alkalisk renggring og ter-

(undga skylleskygger). misk desinfektion

W Enkeltdele med lumener og
kanaler tilsluttes direkte til den
specielle skylletilslutning pa
injektorvognen.

M Til gennemskylning af produk-
tet: Anvend skylledyse eller
skyllehylster.

W Arbejdsender skal holdes abne
af hensyn til rengeringen.

M Produktet opbevares pa trad-
kurven med abnet led.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN 1S015883).

Henvisning

Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel neutral eller mildt alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F] [min] kvalitet

| Forskylning <25[77 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V Neutral:
B Koncentrat:
- pH-neutral
- <5 % anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %"
Mildt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <5 9% anioniske tensider
H 0,5 % oplgsning:
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
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 neutral

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om ngdvendigt gentages renggrings-/desinfektionsprocessen.

3.8 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, Igse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget

ridsede og kneaekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

» Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

>

>
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Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk
service.

3.8.2 Funktionstest

\FORSIGTIG
Fejl pa stottearm pa grund af forkert vedligeholdelse!
Smor ikke stgttearmens led med olie.

v

Saml det adskillelige produkt, se Montering.

Produktet skal afpraves for funktion.

Kontroller, at alle beveegelige dele (f.eks. haengsler, lase/sparrer, glidedele osv.) fungerer korrekt.

Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.9 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, saledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

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

» Abn klemmehandtaget pa stottearmen ved at dreje det sa langt mod uret som muligt.

vvyyy

3.10 Dampsterilisation

» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjaelp af en fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces 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.

3.11 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stgv og i et tort, markt og jeevnt tempereret
lokale.

4.  Vedligeholdelse og service

4.1 Vedligeholdelse

Dette produkt er vedligeholdelsesfrit.

| tilfeelde af skader, stivhed eller manglende klemmestyrke bedes du kontakte din nationale B. Braun/Aesculap repree-
sentant, se Teknisk service.

4.2  Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, 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-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfarte adresse.

4.3  Tilbehgr/reservedele

Varenr. Betegnelse

FF280R Fleksibelt fastgorelseselement med kugleled

RTO90R Fleksibelt fastggrelseselement med tandkrans

FF151R Ubevaegeligt fastgorelseselement

RTO46P Adapter til endoskopholder

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter til fastgerelse pa endoskopets hoved-/gjenstykke
RTO99R MINOP® TREND-adapter til holdearm

RTO81R Adapter til montering af RTO55P

RT068R MINOP® InVent-adapter til holdearm

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.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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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 M-TRAC® stodarm FF168R.
» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU p3 eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar dr mérkta pa fdljande satt:

A\ VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/N OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning
Stodarmen M-TRAC” anvands vid minimalinvasiv kirurgi for att stodja t.ex. optiska system, kameror, instrument och
troakarer.

Dessutom anvinds ett fastelement vid stédarmens proximala &nde och en adapter (t.ex. NeuroPilot®) vid dess distala
ande.

Maximal stédkapacitet for stédarmen &ar 40 N.

2.1.2 Indikationer

Tips

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

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillnandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvianda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgénglig for anvéndaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.

Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2 Sterilitet

Osterilt forpackad produkt
Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3  Montering

/\VARNING
Skador pé grund av instabilt fixerad optik, kameror, instrument, trokarer, stédarmar och fixeringselement.

» Hall och fixera forsiktigt optiska system, kameror, instrument eller troakarer.

» Dra pé spannhandtaget och kontrollera stédarmens fixering.

» Overbelasta inte stodarmen.

» Kontrollera att instrumentskaftet hakar i korrekt.

» Vrid hylsan medurs efter att instrumentskaftet hakat i.

» Dra at fistelementet pa operationsbordets skena och stédarmen ordentligt.

» For att skilja den sterila delen fran den osterila skjuts silikonskivan 4 nerifran 6ver stangen.

» Fast hallarmen 1 med fastelement 3 FF151R*, FF280R* eller RTO90R* vid skenan for operationsbordet, se Bild C.
*Tillvalstillbehdr, ingar inte i leveransomfattningen

» Kontrollera att stodarmen &r korrekt fixerad 1: Forskjut stodarmen 1 vertikalt och horisontellt.

» For in instrumentskaft 9 i hylsan 8, se Bild D.
Snabbkoppling 7 lases automatiskt.
» Positionera instrumentskaftet 9 i vinklar pa 60°, se Bild E.
» For att sdkra snabbkoppling 7 mot oavsiktlig dppning, vrid hylsa 8 medurs, se Bild D.

2.4  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvidndning avseende losa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

/\VARNING

Skador pa grund av instabilt fixerade optiker, kameror, instrument eller troakarer.
» Hall och fixera forsiktigt optiska system, kameror, instrument eller troakarer.
» Dra pa spinnhandtaget och kontrollera stddarmens fixering.

» Overbelasta inte stodarmen.

/\ OBSERVERA
Skador pé stédarmens leder!
» Fore positionsandring ska stodarmens spannhandtag lossas.

Tips
Hdllarmen 1 dr forsedd med isolering i den distala delen 6 for att isolera det anslutna instrumentskaftet 9 frdn jord.

» Kontrollera att isoleringen inte kringgas vid HF-applikationer.
» Lyft den distala delen av stodarmen 6 och lossa spinnhandtaget 5 genom att vrida det moturs b, se Bild A.
» Positionera stodarmen 1 i operationsfaltet.
» Dra at spannhandtaget 5 medurs a.
Stédarmens leder 1 fixeras samtidigt.
» Kontrollera fixeringen av stodarmen 1.

2.5 Demontering

» Ta bort eventuella optiska system, kameror, instrument eller troakarer kopplade till stodarmen fran snabbkopp-
lingen 7.

» Vrid hylsan 8 pa snabbkopplingen 7 moturs.
Hylsan 8 pa snabbkopplingen 7 &r olast.

» Dra hylsan 8 pa snabbkopplingen 7 mot instrumentskaftet 9, se Bild B.
Instrumentskaftet 9 trycks ut fran snabbkopplingen 7.

» Ta bort fastelement 3 och silikonbricka 4 fran stédarmen.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allmdnna 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 rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas 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 anvindas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid @n 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

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

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

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och ddrmed

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

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

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

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nédsta anvandning &r det bésta sattet att upptéacka en produkt som
inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5  Forberedelser fore rengoring
» Demontera produkten fore rengdring, se Demontering.
» Dra at spannhandtaget medurs.



3.6  Rengdring/desinficering

3.6.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Fara for patienten! Produkten far inte prepareras manuellt.
» Upparbeta produkten uteslutande maskinellt.

Skador pa stédarmens fastspanningsmekanism under upparbetning!
» Doppa inte stodarmen i vdtska.
» Dra at stodarmens spannhandtag medurs.

Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hga tem-
peraturer!
» Anvind rengodrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar
- som dr godkdnda for plast och kvalitetsstal
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. i silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

P4 produkter med plasmaskikt (t.ex. Noir-instrument) angrips eller avligsnas skiktet vid anvindning av specialren-
géringsmetoder med tillsats av oxiderande kemikalier (t.ex. véteperoxid H,0,).
» Anvind inga oxiderande kemikalier vid rengéring.

3.6.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Maskinell neutral eller miltalkalisk  m Placera kiftskyddet pa produk- ~ Kapitel Maskinell rengdring/Desin-

rengdring och termisk desinficering ten. ficering och underkapitel:

B Kapitel Maskinell neutral eller
milt alkalisk rengéring och ter-
misk desinficering

W Ligg produkten i en tradkorg
som &r lamplig for rengéring (se
till att rengdringsvétskan/vatt-
net kommer &t dverallt).

W Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.

W For genomspolning av produk-
ten: anvédnd spolningsmun-
stycke eller spolhylsa.

W Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

W Ligg produkten med dppnad
led pa tradkorgen.

3.7  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

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

3.7.1  Maskinell neutral eller milt alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskdljning <25[77 3 DV -
1] Rengéring 55/131 10 TAV Neutral:
B Koncentrat:
- pH-neutral
- <5 9% anjoniska tensider
M Bruksl6sning 0,5 %*
Milt alkalisk:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 % anjoniska tensider
B 0,5-procentig ldsning
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 neutral

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, l6sa, bdjda, 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 véavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

YyYyVYYY

3.8.2 Funktionskontroll

/N OBSERVERA
Stédarmen fungerar inte p.g.a. felaktigt underhall!
Smorj inte stodarmens leder.

>

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjém, Ias/spérrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9 Forpackning

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett sitt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

» Vrid stddarmens spannhandtag moturs dnda till det tar stopp.

3.10 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.11 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn temperatur.

4.  Underhall och service
4.1 Underhall

Produkten &r underhallsfri.

| héndelse av skada, styvhet eller otillrdcklig spannkraft, kontakta den nationella representanten for
B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.

4.2 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
ka@nnanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

4.3  Tillbehor/Reservdelar

Art.nr Beteckning

FF280R Flexibelt fastelement med kulled

RTO90R Flexibelt fastelement med kuggkrans

FF151R Styvt fastelement

RTO46P Adapter for endoskophéllare

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter for fixering pa endoskopkroppen/okularet
RT099R MINOP® TREND-adapter for hallarm

RTO81R Adapter for fastsattning av RTO55P

RTO68R MINOP® InVent-adapter for hallarm

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.
Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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1.  Tietoa tdsta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus
Naissa kdyttoohjeissa kuvataan M-TRAC-kannatusvarsi FF168R.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyé
tuotetta kdytettdessd. 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 sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1 Kéi!tti:itarkoitus

Tatd M-TRAC"-kannatusvartta kdytetdan mini-invasiivisessa kirurgiassa esimerkiksi optisten jirjestelmien, kameroi-
den, instrumenttien ja troakaarien kannattamiseen.

Lisdksi kannatusvarren proksimaalisessa padssa kdytetddn kiinnityselementtid ja distaalipddssa sovitinta
(esim. NeuroPilot®).

Kannatusvarren suurin mahdollinen kannatuskapasiteetti on 40 N.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin téssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéytttarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytdnnossd, timén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytdssa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.2.2  Steriiliys

Epasteriilisti pakatut tuotteet

Tuote toimitetaan epasteriiling.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmadistd sterilointia.

2.3  Kokoaminen

/\VAROITUS
Optiikan, kameroiden, instrumenttien, troakaarien, kannatusvarsien ja kiinnityselementtien epavakaasta kiin-
nityksestd aiheutuvat vammat!

» Noudata asianmukaista varovaisuutta, kun tuet ja kiinnitat optisia jarjestelmid, kameroita, instrumentteja
tai troakaaria.

» Kirista lukituskahva ja tarkasta kannatusvarren kiinnitys.

» Al ylikuormita kannatusvartta.

» Varmista, ettd instrumenttivarsi kiinnittyy oikein.

» Kun instrumenttivarsi on kiinnitetty, kddnna holkkia mydtapaivaan.
» Kirista lujasti leikkauspdydan kiskon ja tukivarren kiinnityselementti.
>
>

Erota steriili alue epasteriilistd alueesta liu 'uttamalla silikonilevy 4 varren paille alhaalta lahtien.

Kiinnitd kannatusvarsi 1 kiinnityselementilld 3 FF151R*, FF280R* tai RTO90R* leikkauspdydan kiskoon, katso
Kuva C.
*Valinnainen lisdvaruste, ei sisélly toimitukseen
Tarkista kannatusvarren 1 oikea kiinnitys: Liu'uta kannatusvartta 1 pysty- ja vaakasuunnassa.
» Tydnna intrumenttivarsi 9 holkkiin 8, katso Kuva D.
Pikaliitin 7 lukittuu automaattisesti.
» Aseta instrumenttivarsi 9 60° kulmaan, katso Kuva E.
» Varmista, ettd pikaliitin 7 ei avaudu tahattomasti kiertdmalla holkkia 8 mydtapdivaan, katso Kuva D.

v

2.4 Kayttd

A\ VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole 10ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

A\ VAROITUS
Optiikan, kameroiden, instrumenttien tai troakaarien epdvakaasta kiinnityksestd aiheutuvat vammat!

» Noudata asianmukaista varovaisuutta, kun tuet ja kiinnitit optisia jarjestelmid, kameroita, instrumentteja
tai troakaaria.

» Kiristd lukituskahva ja tarkasta kannatusvarren kiinnitys.
» Al ylikuormita kannatusvartta.

/A HUOMIO
Kannatusvarren nivelten vaurioitumisvaara!
» Loysad lukituskahva ennen kannatusvarren asennon muuttamista.

Viite
Kannatusvarren 1 distaaliosaan 6 on sovitettu eriste, joka eristdd kytketyn instrumenttivarren 9 maasta.

» Varmista, ettd eristystd ei ohiteta suurtaajuuskayton aikana.
» Nosta kannatusvarren distaaliosaa 6 ja 16ysaa lukituskahva 5 kdantdmalla sitd vastapdivaan b, katso Kuva A.
» Aseta kannatusvarsi 1 toiminta-alueelle.
» Kiristd lukituskahva 5 kddntdmalla sitd myotapaivaan a.
Kannatusvarren 1 nivelet kiinnitetdan samanaikaisesti.
» Tarkasta kannatusvarren 1 kiinnitys.

2.5 Purkaminen
» Irrota kannatusvarteen kytketyt optiset jarjestelmat, kamerat, instrumentit tai troakaaret pikaliittimesta 7.
» Kadnna pikaliittimen 7 holkkia 8 vastapaivaan.
Pikaliittimen 7 holkki 8 on avattu lukituksesta.
» Veda pikaliittimen 7 holkkia 8 kohti instrumenttivartta 9, katso Kuva B.
Instrumenttivarsi 9 tydntyy ulos pikaliittimestd 7.
» Irrota kiinnityselementti 3 ja silikonilevy 4 kannatusvarresta.

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 epdilldin
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Huomaa, ett kintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjilld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissé astiajérjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Timan vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eika talloin

tule mydskaan kayttaa kiinnittavid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hélvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittavd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tastd saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai vdrimuutokset. Alumiinissa
saattaa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tdsta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sailyttévasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmamaéarédinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttoa on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kayttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Esikdsittely ennen puhdistusta
» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.
» Kiristd lukituskahva kddntdmalla sitd myotapaivaan.



3.6 Puhdistus ja desinfiointi

3.6.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Potilasturvallisuuden vaarantuminen! Tuotetta ei saa késitelld manuaalisesti.
» Puhdista tuote ainoastaan koneellisesti.

Kannatusvarren lukitusmekanismin vaurioitumisvaara késittelyn aikana!
» Al upota kannatusvartta nesteeseen.
» Kiristd lukituskahva kdantdmalla sitd myotapdivaan.

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat ldmpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kaytd valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvéksytty muovimateriaaleille ja jaloterdkselle
- eivatka vahingoita pehmentimia (esim. silikonissa).
» Noudata pitoisuudesta, limpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Al3 ylita 95 °C:n desinfiointilimpotilaa.
Plasma-kerroksisissa tuotteissa (esim. Noir Instrumente) erikoispuhdistusmenetelmiss3, joissa kdytetaén lisdaineena
hapettavasti vaikuttavia kemikaaleja (esim. vetyperoksiidia H,0,), kerroksia ksitelldn tai poistetaan.
» Puhdistukseen ei saa kdyttad hapettavasti vaikuttavia kemikaaleja.

3.6.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu menetelma Erikoisvaatimukset Viittaukset

Koneellinen neutraali tai lievasti B Aseta kirjen suojus tuottee- Kohta Koneellinen puhdistus ja
alkalinen puhdistus ja ldmpddesin- seen. desinfiointi ja alaluku:

fiointi

B Kohta Koneellinen neutraali tai
miedosti alkalinen puhdistus ja
ldmpdédesinfiointi

W Aseta tuote puhdistukseen
sopivaan koriin (tarkasta, ettd
ei ja3 huuhtelun varjoalueita).

M Onteloin ja kanavin varustetut
yksittaisosat tulee asettaa suo-
raan vaunun erityiseen huuhte-
luliitantaan.

B Tuotteen huuhtelu: kdytd
huuhtelusuutinta tai -hylsya.

W Pida tydskentelypdat avoinna
puhdistuksen aikana.

B Sijoita tuote koriin nivel avat-
tuna.

3.7 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkint).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Koneellinen neutraali tai miedosti alkalinen puhdistus ja [ampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradantd

Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 i -
1] Puhdistus 55/131 10 TSV Neutraali:
B Tiiviste:
- pH-neutraali
- <5 9% anionisia tensideja
W Kayttoliuos 0,5 %*
Miedosti alkalinen:
W Tiiviste:
- pH=95
- <5 9% anionisia tensideja
W 0,5-prosenttinen liuos
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lémpédesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
NV: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintéén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen, onko nakyvilld pinnoilla jaamia.
» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.8 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettéd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd téssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, I6ystyneet, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,
raappiintuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Tarkasta pinnat epdtasaisuuksien varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kdytettavia
kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.8.2 Toiminnan testaus

Anuomio
Kannatusvarren toimintahiirio virheellisen huollon vuoksi!
» Al voitele kannatusvarren nivelis 6ljylls.

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kokoaminen.
» Tarkasta tuotteen toiminta.
» Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetén liikkuvuus.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.9  Pakkaus

» Laita tuote sille kuuluvaan sailytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

» Avaa kannatusvarren lukituskahva kddntdmalla sitd vastapdivaan niin pitkélle kuin se menee.

3.10 Hdyrysterilointi
» Varmista, ettd sterilointiaine paasee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjidmenetelmalld 134 °C Impbtilassa [ pitoaika 5 min.
» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttémaara ylity.

3.11 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdén steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimeéssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

4. Kunnossapito ja huolto

4.1 Kunnossapito
Taté tuotetta ei tarvitse huoltaa.

Jos laite on vaurioitunut, jaykki tai puristusvoima ei riitd, ota yhteytté paikalliseen B. Braun/Aesculap-edustajaan,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

4.2  Tekninen asiakaspalvelu

/A HUOMIO

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kddnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

4.3  Lisdvarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike

FF280R Joustava kuulanivelelld varustettu kiinnityselementti
RTO90R Joustava hammastettu kiinnityselementti

FF151R Jaykka kiinnityselementti

RTO46P Endoskooppipitimen sovitin

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Sovitin endoskoopin runkoon/okulaariin kiinnittdmists varten
RT099R MINOP® TREND -sovitin kannatusvartta varten

RTO81R Kiinnityssovitin RTO55P

RT068R MINOP® InVent -sovitin kiinnitysvartta varten

5. Havittaminen

/AA\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierrdtyksessa pitda ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

Viite
Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenete/md.
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Aesculap” M-TRAC"
Balsta plecs

Teksts

Balsta plecs

Balsta pleca proksimala dala
Stiprinajuma elements
Silikona paplaksne

Skavas rokturis

Balsta sviras distala dala
Atras darbibas savienojums
Uzmava

Instrumenta kats
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1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma
Sie lietosanas noradfjumi attiecas uz M-TRAC” balsta plecu FF168R.

» Noradijumus par lietoSanu, ka ar informaciju par materialu saderibu un darbmuazu skatiet B. Braun elFU sadala
timekla vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmanto$anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidéji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzime iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis

M-TRAC” balsta plecu izmanto minimali invazivas operacijas, lai atbalstitu, piem&ram, optiskas sistémas, kameras,
instrumentus un troakarus.

Papildus tiek izmantots stiprinajuma elements balsta pleca proksimalaja gala un adapteris (pieméram, NeuroPilot®)
distalaja gala.

Balsta pleca maksimala atbalsta kapacitate ir 40 N.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar visu nepieciesamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegit informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Nesterili iepakoti produkti

Produkts tiek piegadats nesterils.

» Péc transportéSanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no riipnicas sanemto pro-
duktu.

2.3 Montaza

/\ BRIDINAJUMS

Traumas, ko izraisa nestabila optikas, kameru, instrumentu, troakaru, balsta plecu un stiprinajuma elementu
fiksacija!

» Atbalstiet un nostipriniet optiskas sistémas, kameras, instrumentus vai troakarus ar atbilstosu raipibu.

» Nostipriniet skavas rokturi un parbaudiet balsta pleca fiksaciju.

» Neparslogojiet balsta plecu.

» Parliecinieties, ka instrumenta kats nofiks€jas pareizi.

» Kad instrumenta kats ir nofikséts, pagrieziet uzmavu pulkstenraditaja virziena.

» Stingri nostipriniet stiprindgjuma elementu pie operacijas galda sliedes un balsta pleca.

>
>

Lai atdalitu sterilo zonu no nesterilas, bidiet silikona paplaksni 4 pa stieni, sakot no apakséja gala.
Nostipriniet balsta plecu 1, izmantojot stiprinajuma elementu 3 FF151R*, FF280R* vai RTO90R* pie operaciju
galda sliedes, sk. att. C.
*Papildu piederumi, kas nav dala no piegades komplekta
Parbaudiet, vai balsta plecs ir pareizi nofikséts 1: Bidiet balsta plecu 1 vertikali un horizontali.
» levietojiet instrumenta katu 9 uzmava 8, skat. att. D.
Atras darbibas savienojums 7 tiek blokéts automatiski.
» Novietojiet instrumenta katu 9 60° lenkT, skat. att. E.

» Lai pasargatu atras darbibas savienojumu 7 no netiSas atvérsanas, pagrieziet uzmavu 8 pulkstenraditaja kustibas
virziena, skat. att. D.

v

2.4  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

/\ BRIDINAJUMS

Traumas, ko izraisa nestabila optikas, kameru, instrumentu vai troakaru fiksacija!

» Atbalstiet un nostipriniet optiskas sistémas, kameras, instrumentus vai troakarus ar atbilstosu riipibu.
» Nostipriniet skavas rokturi un parbaudiet balsta pleca fiksaciju.

» Neparslogojiet balsta plecu.

/A UZMANIBU
Balsta pleca savienojumu bojajums!
» Atbrivojiet iespiléSanas rokturi pirms balsta pleca pozicijas mainas.

Piezime
Balsta plecs 1 ir aprikots ar izolaciju distalaja daja 6, lai izolétu pievienoto instrumenta katu 9 no zemes.

» Parliecinieties, ka izolacija nav apieta AF lietoSanas rezultata.

» Paceliet balsta pleca distalo dalu 6 un atslabiniet iespiléSanas rokturi 5, pagrieZot to pret&ji pulkstenraditaja kus-
tibas virzienam b, skat. att. A.

» Novietojiet balsta plecu 1 operacijas zona.

» Nostipriniet iespilésanas rokturi 5, pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena a.
Balsta pleca savienojumi 1 ir vienlaicigi nofikséti.

» Parbaudiet, vai balsta plecs 1 ir nofikséts.

2.5 Demontaza

» Nonemiet visas optiskas sistémas, kameras, instrumentus vai troakarus, kas ir savienoti ar balsta plecu no atras
darbibas savienojuma 7.

» Pagrieziet uzmavu 8 atras darbibas savienojumam 7 pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Atras darbibas savienojuma 7 uzmava 8 ir atblokéta.

» Pavelciet atras darbibas savienojuma 7 uzmavu 8 pret instrumenta katu 9, sk. att. B.
Instrumenta kats 9 tiek izstumts no atras darbibas savienojuma 7.

» Nonemiet stiprindjuma elementu 3 un silikona paplaksni 4 no balsta plecs.

3.  Apstiprinats apstrades process
3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecTgos nacionalos noteikumus par produktu atkdrtotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkartota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manu-
dlo tirisanu.
Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodroSinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild jpasnieks/sagatavotds.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegdtu jaundko informaciju par atkdartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek|a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procedira ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika

intervals starp pieméro3anu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot arf ieprieks attirosas

fiksacijas temperatiras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un

izraisTs nertis€josa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic ripiga skalosana ar pilnigi atsalotu tdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE 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, pieméram, izbal€Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lieto3anas $kiduma, kura pH >8.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priek$laiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirianai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drosu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Atkartoti izmantojami produkti

Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» Janepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu tdeni, pieméram, lietojot vienreizéjas
lietoSanas Slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.

3.5  Sagatavosanas pirms tiriSanas

» Pirms tiriSanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.
» Nostipriniet iespilésanas rokturi, pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena.



3.6 Tirisana/dezinfekcija

3.6.1 Produktam specifiskas droSibas instrukcijas par apstrades procesu
Pacienta apdraud&jums! Produktu nedrikst manuali apstradat.
» Tiriet/dezinficgjiet produktu tikai mehanizéti.

Balsta pleca iespiléSanas mehanisma bojajums apstrades laika!
» Neiegremdgjiet balsta plecu jebkada veida Skidruma.
» Nostipriniet iespilésanas rokturi, pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena.

Produkta bojajums vai iznicinadana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperataru!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilstosi razotaja noradijumiem,
- kas ir apstiprinati plastmasas materialam un augstas kvalitates téraudam,
- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikona).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.
» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

Produktiem ar plazmas slaniem (pieméram, Noir instrumentiem), slanis tiek apdraudéts vai nopemts, kad tiek izman-
totas pasas tirisanas procediras, pievienojot oksidéjosas kimikalijas (pieméram, denraza peroksids H,0,).
» Neizmantojiet tiriSanai oksid&josas kimikalijas.

3.6.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Apstiprinata procedira

Mehaniska neitrala vai vaji sar-
maina tirisana un termiska dezin-
fekcija

Tpatnibas

B Spailu aizsargkonstrukcijas uz
produkta.

B levietojiet produktu tiriSanai
piemérota perforéta groza
(izvairieties no skalo3anas
striklai nepieejamam vietam).

Atsauce

Nodala Mehaniska tirisana/dezin-

fekcija un apaksiedala:

B Nodala Mehaniska neitrala vai
vaji sarmaina tirisana un ter-
miska dezinfekcija

M Savienojiet komponentus ar
lGmenu un kanaliem tiesi uz
inzektora skaloSanas pieslé-
guma.

W Llaiizskalotu produktu: lzman-
tojiet skalosanas sprauslu vai
skalosanas uzmavu.

W Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztirit.

® Novietojiet produktu uz
paplates, visam produkta sai-
t&m un savienojumiem esot
atvérta stavokli.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprindjums vai CE markéjums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniska neitrala vai vaji sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
Masinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis t t Udens Kimiska
[°C/°F]  [min] kvalitate
1 Pirmreizgja skalosana <25/77 3 D-U -
1] Tirisana 55/131 10 PA-U Neitrals:
M Koncentrats:
- pH-neitrals
- <5 9% anjoniskas virsmaktivas
vielas

B 0,5 %" darba skidums
Vaji sarmains:
W Koncentrats:
- pH=95
- <5 % anjoniskas virsmaktivas
vielas

W 0,5 % Skidums

1 Starpposma skaloSana >10/50 1

v Termiska dezinfekcija 90/194 5 PA-U -

\ Zavésana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas

ierices programmu

Dzeramais tdens

PilnTba atsalots idens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-
rama ddens kvalitatei)
*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecie$ams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.8  Parbaude
» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Mitru vai slapju produktu nozavgjiet.

3.8.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. padu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbsanas gropém, ka arf skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalfjusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrap&tas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavgjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,

skatit Tehniskais dienests.
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3.8.2 Funkcionala parbaude

A\ uzMANIBU
Balsta sviras darbibas trauc&jumi nepareizas apkopes d&|!
» Neellojiet ar ellu balsta pleca savienojumus.

» Samontgjiet izjauktos produktus, skatit Montaza.

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, lociklas, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) darbojas bez iero-
bezojuma.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

v

3.9 lepakojums

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.
» Atveriet atbalsta pleca iespilésanas rokturi, pagriezot to pretéji pulkstenraditaja virzienam lidz galam.

3.10 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar&jam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioné&ta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu
temperatiru.

4, Uzturésana un serviss

4.1  Uztur&Sana

Sis produkts neprasa apkopi.

Bojajumu, stivuma vai nepietiekama iespiléSanas spéka gadijuma, ladzu, sazinieties ar savu nacionalo
B. Braun/Aesculap agentiru, skatit Tehniskais dienests.

4.2  Tehniskais dienests

A\ UZMANTBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiesibam, ka ari varbitgjiem sertifika-
tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalposanu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap agen-
taru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ min&taja adresg.

4.3  Piederumi / rezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums

FF280R Elastigs stiprinajuma elements ar lodiSu savienojumu
RTO90R Elastigs stiprinajuma elements ar zobratu

FF151R Ciets stiprinajuma elements

RTO46P Adapteris endoskopa turétajam

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapteris fiksacijai endoskopa korpusa/okulars
RTO99R MINOP® TREND balsta pleca adapteris

RTO81R Adapteris piestiprinaSanai RTO55P

RT068R MINOP® InVent balsta pleca adapteris

5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komg us un i

ievérojiet valsts noteikumus.
Piezime

Lietotaja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidéSanas, skatit Apstiprindts apstrades process.
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Aesculap” M-TRAC"
Atraminé svirtis

Aprasas

Atraminé svirtis

Artimesné atraminés svirties dalis
Tvirtinimo elementas

Silikoniné tarpiné
Suspaudziamoji rankena
Tolimesné atraminés svirties dalis
Greito atjungimo jungtis

Mova

Prietaiso velenas

©ONOU A WN =

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos M-TRAC® atraminei svirciai FF168R.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galinéius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)
gaminiui. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPENIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1 Naudojimo paskirtis

M-TRAC® atraminé svirtis naudojama minimalios invazijos chirurgijoje, pvz., optinéms sistemoms, kameroms, jran-
kiams ir trokarams laikyti.

Be to, tvirtinimo elementas naudojamas atraminés svirties artimesniame gale, o adapteris (pvz., NeuroPilot®) toli-
mesniame gale.

DidZiausias atraminés svirties pajégumas yra 40 N.

2.1.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsaki uZ gaminio

-

ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirtj.
Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Jokios kontraindikacijos néra Zinomos.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1  Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygu:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy 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 nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Nesteriliis supakuoti gaminiai

Gaminys pristatomas nesterilus.

» [Svalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Montavimas

A\ SPEJIMAS

Nestabilus optikos, kamery, jrankiy, trokary, atraminés svirties ir tvirtinimo elementy fiksavimas gali sukelti
traumas!

» Tinkamai tvirtinkite optines sistemas, kameras, jrankius ar trokarus.

» Priverzkite suspaudZiamajg rankeng ir patikrinkite jos fiksavima prie atraminés svirties.

» Neperkraukite atraminés svirties.

» [sitikinkite, kad prietaiso velenas tinkamai uzfiksuotas.

» Prietaiso velenu pasukite mova pagal laikrodZio rodykle.

» Tvirtai priverzkite tvirtinimo elementg prie darbinio stalo bégio ir atraminés svirties.

>

Norédami atskirti sterilig sritj nuo nesterilios, stumkite silikoning tarping 4 virs strypo, pradedant nuo apatinio
galo.

» Pritvirtinkite laikymo svirtj 1, naudodami tvirtinimo elementa 3 FF151R*, FF280R* arba RTO90R™ prie darbinio
stalo bégio, zr. C pav.
*Neprivalomas priedas, kuris néra jtrauktas j pristatymo komplektacija

» Patikrinkite, ar teisingai pritvirtinta atraminé svirtis 1: Stumkite atramine svirtj 1 vertikaliai ir horizontaliai.

» |dékite prietaiso veleng 9 j mova 8, zr. D pav.
Greito atjungimo jungtis 7 uzsirakina automatiskai.

» Prietaiso veleno 9 padétis 60° kampu, Zr. E pav.

» Norédami apsaugoti greito atleidimo mova 7 nuo netycinio atsidarymo, pasukite mova 8 pagal laikrodzio rodykle,
zr. D pav.

2.4  Naudojimas

/N |SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulazusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

/N |SPEJIMAS

Nestabilus optikos, kamery, jrankiy ar trokary tvirtinimas gali sukelti traumas!

» Tinkamai tvirtinkite optines sistemas, kameras, jrankius ar trokarus.

» Priverzkite suspaudZiamajg rankeng ir patikrinkite jos fiksavima prie atraminés svirties.
» Neperkraukite atraminés svirties.

/\ ATSARGIAI

Atraminés svirties sujungimo paZeidimas!

» Pries keisdami atraminés svirties padétj, atlaisvinkite suspaudziamajg rankena.

Pastaba

Laikymo 1 svirties tolimesniame gale 6 yra izoliacija, siekiant izoliuoti prijungtq prietaiso velenq 9 nuo Zemés.

» [sitikinkite, kad esant aukStam dazniui (HF) metu izoliacija nebdty blokuota.

» Pakelkite atraminés svirties tolimesne dalj 6 ir atlaisvinkite spaudZiamaja rankeng 5, sukdami jg pries laikrodzio
rodykle b, Zr. A pav.

» Patalpinkite atraming svirtj 1 j darbo sritj.

» Priverzkite spaudziamaja rankeng 5, sukdami jg pagal laikrodZio rodykle a.
Atraminés svirties 1 jungtys yra fiksuojamos vienu metu.

» Patikrinkite atraminés svirties 1 fiksavima.

2.5 ISmontavimas

» |3 greito atleidimo jungties 7 pasalinkite visas optines sistemas, kameras, jrankius ar trokarus, prijungtus prie
atraminés svirties.

» Pasukite greito atleidimo jungties 7 mova 8, sukdami pries laikrodZio rodykle.
Greito atleidimo jungties 7 mova 8 yra atlaisvinta.

» Patraukite greito atleidimo jungties 7 mova 8 prie prietaiso veleno 9, zr. B pav.
Prietaiso velenas 9 iSstumiamas i3 greito atleidimo jungties 7.

» Nuimkite tvirtinimo elementg 3 ir silikonine tarping 4 nuo atraminés svirties.

3. Patvirtintas pasiruosimas procedirai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJIL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medZiagy suderinamumag rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali buti neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatiros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerddijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likuciai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuciuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neradijaniojo plieno gaminius. 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:

W Optiniai medZiagos poky¢iai, 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, jtrikimai, |0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Daugiau i$samiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés i$saugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brouchres", ,Red brochure”.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kita naudojimg yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, zr. Patikrinimas.

3.4 ParuoSimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5  PasiruoSimas pries valyma
» Pries valyma gaminj reikia iSardyti, zr. ISmontavimas.
» Priverzkite suspaudziamajg rankena, sukdami ja pagal laikrodZio rodykle.



3.6 Valymas/dezinfekavimas

3.6.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Pavojus pacientui! Gaminio negalima valyti/dezinfekuoti rankiniu bidu.
» Gaminj valykite/dezinfekuokite tik automatizuotai.

Atraminés svirties suspaudimo mechanizmas paZeistas darbo metu!
» Nemerkite atraminés svirties | bet kokj skystj.
» Priverzkite suspaudziamajq rankena, sukdami ja pagal laikrodZio rodykle.

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-
kinimo pavojus!
» Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- kurios yra patvirtintos naudoti plastikui ir aukstos kokybés plienui
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatirg ir poveikio laika.
» Nevirdykite 95 °C dezinfekavimo temperaturos.

Gaminiams su plazmos sluoksniais (pvz., ( Noir) instrumentams) plazmos sluoksnis yra ardomas arba pasalinamas,
kai naudojamos specialios valymo procediros, jpilant oksiduojanciy cheminiy medziagy (pvz., vandenilio peroksido
H,0,).

» Valymui nenaudokite oksiduojanciyjy cheminiy medziagy.

3.6.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Mechaninis neutralus ar Svelniai ® Ant gaminio uzdékite zandi- Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
Sarminis valymas ir terminis dezin- kauliy apsaugas. fekavimas ir poskirsnyje:
fekavimas

W Skyrius Automatizuotas neu-
tralus ar Svelniai Sarminis valy-
mas ir terminis dezinfekavimas

W Padékite gaminj j sietg valyti
tinkama puse (stenkités, kad
nebuty plovimui nepasiekiamy
viety).

® Komponentus su liumenais ir
kanalais junkite tiesiai prie
injektoriaus vezimélio skala-
vimo angos.

® Norédami nuplauti gaminj:
Naudokite plovimo antgaljarba
plovimo rankove.

B Valymo metu darbiniai galai
turi bati atidaryti.

W Padékite gaminj ant déklo su
visomis gaminio jungtimis ir
sgnariais.

3.7  Mechaninis valymas/dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN SO 15883).

Pastaba

3.7.1 Automatizuotas neutralus ar Svelniai Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t t Vandens  Cheminés medZiagos

[*C/°’F]  [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
1] Valymas 55/131 10 DMV Neutralus:
® Koncentratas:
- pH neutralus
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 %" darbinis tirpalas
Silpnas Sarminis:
® Koncentratas:
- pH=95
- <5 0% anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
W 0,5 % tirpalas
1]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)

*Rekomenduojama: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirSius, ar nematyti jokiy likuciy.
» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

3.8  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.

» [3dZiovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 \Vizualioji apzitira

» Pasirlpinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirSiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, greZimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Apzitrekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,

ilaZusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neiSbluke.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr.

Techniné priezidraj.

vyYyVYYY

3.8.2 Veikimo patikra

A\ ATSARGIAI
Atraminés svirties gedimas dél netinkamos techninés prieZiuros!
» Netepkite alyva atraminés svirties jungciy.

Surinkite iSmontuotus gaminius, zr. Montavimas.

Patikrinkite gaminio veikima.

Patikrinkite visas judangias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojan¢ias dalis ir kt.).

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikianius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.
Techniné priezZitraj.

3.9 Pakuoté

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama dékla. [sitikinkite, kad aStrios briaunos yra uzdengtos.

» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uZztikrina pakankama apsaugg nuo gaminio uztersimo.

» Atidarykite atraminés svirties suspaudziamaja rankeng, iki galo sukdami jg pries laikrodZio rodykle.

vvyyy

3.10 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus i3orinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Eiaupus).

» Patvirtintas sterilizavimo procesas
- Sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuotu vakuuminiu badu, esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: Uztikrinkite, kad nebdty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.11 Sandéliavimas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

4. Profilaktiné prieziiira ir aptarnavimas

4.1  Profilaktiné priezitra

Sis produktas nereikalauja specialiosios prieZidros.

Gedimo, uzkirtimo ar nepakankamos suspaudimo jégos atvejais kreipkités j savo 3alies B. Braun/Aesculap agentiira
zr. Techniné priezidra.

4.2  Techniné prieZiiira

A\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali biti
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaline B. Braun/Aesculap agentiirg.

Techninés priezitros tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

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

Daugiau techninés prieZidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

4.3  Priedai/atsarginés dalys

Prekés Nr. Pavadinimas

FF280R Lankstus tvirtinimo elementas su rutuline jungtimi
RTO90R Lankstus tvirtinimo elementas su krumpliniu ratlankiu
FF151R Standus tvirtinimo elementas

RTO46P Endoskopo laikiklio adapteris

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adapteris fiksavimui ant endoskopo korpuso / okuliaro
RT099R MINOP® TREND adapteris, skirtas laikymo svirciai
RTO81R RTO55P tvirtinimo adapteris

RT068R MINOP® InVent adapteris laikymo svirciai

5. Utilizavimas

/N |SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, btina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruosimas procedarai.
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Aesculap® M-TRAC"
KpoHwTtenH

JlereHpa

1 KpoHwTeiH

MpoKcMManbHas YacTb KPOHLUTENHA
Dukcatop

CunvkoHoBas NpoKnazKa
3aXuUMHan pyKosTKa

JuctanbHas yacTb KPOHLITENHa
BoicTpopasbemHan mydTa

Brynka

CTepieHb NHCTPYMeHTa

© O NG A WN

1. K sTomy foKymeHTYy
YkazaHue

O6u4ue PUCKU, C8A3AHHbIe C XUpyp2u4eckumM emewamesibCmeom, e 0aHHoU UHCMPpYKyuu no npuMeHeHUuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus

[laHHaa MHCTPYKLMA NO SKCMyaTaLuy OTHOCUTCA K ONOPHOMY KPOHLUTEHY M-TRAC FF168R.

» [opapo6Hble VHCTPYKLMW MO UCMONb30BaHUIO U MHGOPMALIMIO O COBMECTUMOCT MaTepuranos 1 Cpoke
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no agpecy eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHunsa

I'Ipe/:Lynpew:leHMﬂ o6pau.(a»01 BHMMaHWe Ha ONacHOCTU A4NA nauueHTa, Nonb3oBartena n/vnn n3genua, Koto-
pbleé MOTryT BO3HUKHYTb BO BpemMsa MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'Ipenynpemneumﬂ 0603HayeHbl aegyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrpo3y. Ecnn ee He npeaoTBpaTUTb, 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. KnuHunuyeckoe npumeHeHune
2.1 OG6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMEeHeHUA

2.1.1 HasHayeHne

KpoHwreitn M-TRAC npeaHasHaueH Ans NPUMEHEHNA B XOAE MUHUMANIBHO NHBA3WBHBIX XUPYPrYeCKnX
BMeLLaTenbCTB ANA NOAAEPXKKU, HanpumMmep, ONTUYeCKNX CUCTeM, Kamep, NHCTPYMEHTOB 1 TPOaKapoB.
ﬂOI‘IO]‘IHI/ITeTIbHO Ha NPOKCMMaribHOM KOHLe KpOHLIJTeVIHa ncnonbsyetca d)VIKCaTOp, a Ha gncTtanbHOM (Hanpm-
mep, NeuroPilot®) — nepexogHuK.

MakcvmanbHasa Hecyllias CNoCOBHOCTb KPOHLLTENHa cocTaniAaeT 40 H.

2.1.2 MokasaHuA K NPUMEHEeHNIo

YkasaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem omeemcmaeeHHOCMU 3d UCNO/Ib308aHuUe U30esus tlobbiM CHOCOGOM, He coomeem-
Ccmeyruwum OnUCaHHbIM 8 daHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam unu cnoco6y hpumeHeHus.

Moka3aHuAa cm. B cM. HasHaueHve.

2.1.3 MpotnBonokasaHusa
W3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYHOT.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKE

06wue ykasaHua no 6esonacHocTn

YTo6bl M36exaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA PE3YNbTaTOM HENPaBUIbHON NOATOTOBKYM U NPUMEHEHNA 1

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

» lcnonb3oBaTtb n3aenvie ToNbKO B COOTBETCTBUM C AaHHbIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMNlyaTaynn.

» CobnioaaTb yKasaHuUs Mo 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OBCIYKIMBaHWIO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTca NpuBoAnTb B ﬂeﬁCTBVIE N NCNoNb30BaTb TOIbKO TeM Ninyam,
KOTOpble UMEKT COOTBETCTBYOLLee 06pa3OBaHVIE, 3HAHMA K ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe WU3[ieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3allLLEeHHOM MecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem nsgenna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb M HaaneXaulee COCToAaHMe.

> PyKOBO,ElCTBO no 3KcnnyatTauymn Ansa nonb3oBaTena XpaHUTb B AOCTYNMHOM MecTe.

YkazaHue

lMonw3zosamens 06s3aH coobwams npoussobumemo u omsemcmeeHHOMY opeaHy moli Cmpatel, 20e Haxo-
oumca nosb3osamertb, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKAOWUX 8 C8A3U C usdesnuem.

Y no np pau
Monb3oBaTenb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXallyee NPOBEAEHIE ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA.
O6s3aTenbHbIM ycnosuem ycnewHoro npuMmeHeHnsa AaHHOro nsaenusa ABnAeTca Hanuyue y nonb3osatensa
HEO6X0,ELI/IMOF0 MeanUnHCKOro 06pa3OBava, a TakKXe TeXHWYeCcKoro v npakTuyeckoro enageHuna scemu
HEO6XC,_| Texi A onepauvu?l, BK/OYaA NpUMeHeHne 3Toro nsgenusa.

TPy BO3HUKHOBEHNN HEACHON NPeAOMNEePaLIMOHHOI CUTYaLMK NOSIb30BaTeNb 0GA3YETCA NONYUUTL MHGOPMa-
LMIO Y MPON3BOAUTENS B OTHOLIEHUMN MPUMEHEHNA N3AENNA.

2.2.2 CrepunbHOCTb

Hecrey y

W3penve noctaBnaetca B HecTepuibHOM Buae.

» HoBoe nsgenvie, noctynusellee ¢ 3asBoja, HeOﬁXO,qI/IMO Oo4YnCTUTL Nocne yaaneHna TpaHCI‘IOpTI/IpOBO‘-IHOI?I
ynakoBKU 1 Nepep nepsoii cTepunmnsaumneit.

2.3 YcraHOBKa

/\ BHUMAHVE
OnacHOCTb TP I Hec 3aduKc 1A ONTUKON, p MHCTpyMeHTamum,
Tpoakapamu, aepxatenamm n pukcaropamm!

Cocrop Tbio Tb N GMKCMPOBaTb ONTUKY, KAMEPbI, UHCTPYMEHTbI N TPOaKapbl.

>

» 3akpyTutb Y10 PYKOATKY 1 np. Tb puKcauuio gepxartens.
» He neperpyxatb fep»artenb.

> Y6eanTbCsA, YTO MHCTPYMEHT NPOYHO 3apUKCUPOBaH.

» Mocne puKcaymm noBepHyTb MydTy NO HaCOBOII CTPENKe.

»

»

MpoyHo 3aTAHYTb GMKCATOP Ha peiiNivHre onepaLyMoHHOro CToNa 1 fiepXarene.

[ina paspgeneHus CTepunbHON U HECTEPUbHOW 30H HaeTb CUIMKOHOBYIO MPOKNAAKY 4 CHU3Y Ha cTep-
KeHb.

» 3aKkpenuTb KpoHLWTENH 1 npn nomolum ¢pukcatopa 3 FF151R*, FF280R* nnn RTO90R* Ha peiike onepauu-
OHHoro cTona, cm. puc. C.
*,D,OI'IOTIHI/ITeTIbHaﬂ NPUHaANEeXHOCTb, He BXOAUT B KOMMNEKT NOCTaBKU

» [poBepnTb NPaBUIbHOCTb GMKCaLMM KpOHLUTENHA 1: MofBMraTh iepKaTenb B BEPTUKaNIbHOM N FOPU30H-
TanbHOM HanpasnieHnn 1.

» BcTaBUTH CTepKeHb MHCTPYMeHTa 9 BO BTYSIKY 8, cm. puc. D.
BbicTpopazbemHan mydTa 7 610KMpyeTCA aBTOMATUYECKU.

» Pa3aMecTuTb UHCTPYMEHT 9 noA yrnom 60°, cm. puc. E.

» [InA 3awmtbl 6bICTPOPa3bLEMHON My(Tbl 7 OT HEeNpPeAHaMePEHHOTO OTKPbIBaHIA NOBEPHYTL BTY/KY 8 No
YacoBoii cTpenke, cm. puc. D.

2.4 lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» lMepep Kaxabim ncl p PATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, NOrHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, noTpec A X AN OT A petanen.

> MMepep KaXAbIM NPUMeHeHNeM NPoBePATb Pa6OTOCNOCOGHOCTD.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA N3-3a HECT:
unmn Tpoakapos!

» Cocrop Tbio yAief Tb U GUKCUPOBATb ONTUKY, KaMepbl, UHCTPYMEHTbI WM TpoaKapbl.
> 3aKpyTuTb 3aXKUMHYIO PYKOATKY U NpoBepuTb GpuKcauuio fepxaTens.

» He neperpy»xatb fiep»artenb.

Vi ONTMKM, WHCTPYMEHTOB

/\ OCTOPOXHO
OnacHocTb pexxpaeHun coepy i KpOHWTelHa!
> MMepep N3MeHeHVEM NONOXEHUA iepXKaTens ocnabuTb pukcatop.

YkazaHue

KpoHwmeliH 1 cHabxeH u3onayuoHHoU 06Momkol Ha OucmaneHol Yacmu 6 0718 U30AAYUU NOOCOeOUHEHHO20
CMepXHsA UHCMpyMeHma 9 om 3emsu.

» Y6eanTbCs, 4TO NpU MCNONb30BaHWK BY nsonayus He obxoauTcs.

» [lofHATb ANCTaNbHYIO YacTb KPOHLUTEHA 6 N 0CNabnTb 3aXVMMHYI0 PYKOATKY 5, MOBepHYB ee NpoTus
yacoBoii cTpenku b, cm. puc. A.

» Pa3MecTUTb KPOHLLTEIH 1 B ONepaLyoHHOM fone.

P 3aTAHYTb 32XXUMHYI0 PYKOATKY 5, NOBEPHYB €€ Mo YacoBOW CTPENKe a.
CoefMHeHVA KpOHLWTeHa 1 GUKCMPYIOTCA OAHOBPEMEHHO.

» [poBepnTb GpUKCaLMIO KPOHLWITENHa 1.

2.5 JlemoHTax

» CHATb C GbICTPOPa3beMHOM MydTbl 7 BCe ONTUYECKNE CUCTEMbI, KaMepbl, IHCTPYMEHTbI U TpoaKapbl,
YCTaHOB/IEHHbIE Ha KPOHLUTElH.

» [oBepHyTb BTY/IKY 8 6bICTPOPazbeMHOl MydTbl 7 MPOTUB YACOBOW CTPENKM.
Brynka 8 6bicTpopasbemHoit MydTbl 7 pa3bnokmposaHa.

» [loTAHYTb BTY/KY 8 6bICTPOPa3beMHOI MydTbl 7 K CTEPXKHIO UHCTPYMeHTa 9, cM. puc. B.
CTep»eHb MHCTPYMEHTa 9 BbIXOAMT U3 BbICTPOPa3beMHOM MydTbl 7.

» CHATb GUKCATOP 3 1 CUNNKOHOBYIO NPOKIAAKY 4 C KPOHLUTENHA.

3. YTBepKaeHHble MeToAbl NOAroTOBKU
3.1 O6wue yKasaHusA No TexHUKe 6e3onacHoCcTN

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHANbHbIE NPEANUCAHUA, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYyHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI, a Makxe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mMawuHHOU U py4Hol o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom Ciy4ae pesysibmam o4UCMKU Jlydwe u HadexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omsem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameJb/Uuo, Nposodsujee 06padomky.

YkazaHue
Ecnu okoHyamenbHas cmepusnu3auus He 8bINOJHAeMCA, Heo6X0OUMO UCNO/b308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto UHpOpMayuo o no020moeKe U COBMECMUMOCMU MAMePUanos CM. makxe & cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunau3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxwuve Uny NpUANNLWKeE NoCe onepaLyi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTbL OYUCTKY UK CienaTb ee Hedd-

$eKTUBHOIA 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NpeBbILaTh UHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam, Mexay npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKN

>45 °C v Henb3sa NCNonb3oBaTb GUKCMpyoLMe Ae3nHbULMpYIoLWMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTVBHbBIX BELYECTB:

anbgerng, CI'II/IpT).

MpeBbileHVe pa3peLleHHON J03NPOBKY HETPaN3aToOPOB UM O6LMX YNCTALYMX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb

XUMUYECKoe MoBpex/eHre n/unu obecLiBeurBaHne NasepHblX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasMynmMbIMn

BU3ya/bHO MWV 1A CYNTBIBAIOLNX YCTPOCTB.

HOA BO3QEﬁCTBMeM X/iopa unu xnopcoaepkawmx oCTaTkos, cofepxallnxca, Hanpumep, B 3arpAsHeHusXx,

OCTaBWKMXCA nocne onepaunun, B nekKapcreax, pacrBopax I'IOBapEHHOVI conn, B BOAe, I/ICI'IOJ'Ib3yEMOVI ana

OUNCTKY, Ae3VHbEKLMN 1 CTePUAN3aLMK, Ha U3AENVAX U3 MeTanna MOryT BO3HUKHYTb OuYarn Kopposuu

(ToyeuyHan KOPpPO3MA, KOPPO3NA NOA HaNPAXKEHWEM), YTO NPUBEAET K paspylleHio nsfenua. [ina yaanexna

3TVX 3arpA3HEHUN HeOGXOAMMO B JOCTaTOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MONHOCTbI0 06€CCONEHHO

BO,E(OVI W 3aTem BbICYylWINTb Usaenve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.

Pa3peluaeTca 1Cnonb3oBaTh B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMIKaTbl, KOTOPble MPOBEPEHbI 1 LOMYLEHbI K

ncnonb3osaHuio (Hanp., aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbl Npoussogutenem

XVUMUKATOB C TOYKN 3peHUA COBMECTMMOCTU C MaTepuanamun. Bce YyKasaHusa no npuMmeHeHunio nponssoantTena

XUMUNKATOB [O/TXKHbI C06J1IO,ElaTbCﬂ HEYKOCHUTE/NIbHO. B NPOTUBHOM CJly4yae MOryT BO3HUKHYTb pas/inyHble

npo6nembi:

B /I3MeHeHVA BO BHELHeM BUfie MaTeprasnos, Hanpuvep, o6ecLiBeunBaH1e UK 3MeHeHue LiBeTa AeTaneis,
V3TOTOBJIEHHbIX 13 TUTaHa WK anioMUHUA. Korpa peub naeT o6 aniomMuHUM, TO BUAVMbIE M3MEHEeHNA
I'IOBEpXHOCTEﬁ 13 3TOro martepuana MoryT nosaBUTbCA yXxe npu pH-n0Ka3aTene >8 AnAa npumeHse-
Moro/pabouyero coctasa.

B Matepuan MOXeT GbiTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3usA, TPELUHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAeBPEMEHHbI
M3HOC N HaByxaHne.

> ,D,!'IR OYUCTKN He MNOoNb30BaTbCA MeTal/IMyeCkKuMn weTkamn unm MHbiMn aspaSVIBHbIMI/I cpeacTeamu,
nospexaarLmmMmmn NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT OMnacHOCTb KOPpPOo3nuun.

» [InA nonyyeHUs AONONHUTENbHbBIX CBEAEHUI O TUFMEHVNYHOW, HaAeXKHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHAaloLLeil MaTe-
puanbl NOBTOPHOI 06paboTkmn cM. www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3 MHoropasoBbie usgenus

BnusiHua 06p360TKVI, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHWNIO U3aenna, He N3BeCTHbI.

HavmyuumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa60TOCI'IOC06H0€ nspenvie ABNAETCA TWaTe/ibHaA 3puUTe/ibHaA U d)yH-
KUMOHanbHaa NpoBepKa nepen, cnejyowmnm ncnonb3oBaHnem, CM. I'IposepKa.

3.4 [loaroToBKa Ha MecTe NpUMeHEeHNsA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCIN TaKOBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
obecconeHHoO BOAOW, HaNpMMep, NP NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTY MOHOCTbIO YAANUTh BUAVMbIE NOCTEONePaLVoHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLN BRax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL e CandeTKu.

> TpaHCI‘IOpTVIpOBKa n3penva B 3aKpbiToOM yTuin3aunoHHOM KOHTeIZHepe B npegenax 6y ANA OYUCTKN U
Ae3uHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKON
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.
> 3aTAHYTb 3aKNMHYI0 PYKOATKY MO YaCOBOW CTPesiKe.

3.6 Ouwnctka/pesnHdekuyus

3.6.1 Cneund Kue yKa no 6e30nacHOCTU BO BpeMsA NOArOTOBKMN
OnacHocTb anA nauveHTa! PyyHas nofroToBKa N3aenus 3anpeLyeHa.

> nOF[I'OTOBKa n3genna QomKHa BbINOMHATLCA TOSIbKO MalIMHHbIM cnoco6om.

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA 3aXKNMHOrO MeXaH13Ma KPOHLLUTeHa BO Bpems 06paboTku!
» He norpyxarb KPOHLUTEIH B XXUAKOCTU.
> 3aTAHYTb 3aXNMHYI0 PyKOATKY MO YaCoBOI CTperKe.

MoBpexaeHne unu paspyLueHne U3fenvsa B pesynbrare npl HeHap, LLVIX YNCTALYMX 1 [ o]
LMpyOLWUX CPeACTB U/UNK BCNeACTBUE BO3AENCTBUA CIULLIKOM BbICOKO TemnepaTypbi!
» B COOTBETCTBUV C UHCTPYKLMAMU NPOVN3BOANTENSA, NCMONb30BaTb YNCTALLME 1 Ae3nHULMPYIOLLVe cpea-
cTBa,
- JonyLyeHHble K MPUMEHEHWIO C MIaCTMacCoM 1 BbICOKOKaYeCTBEHHO CTanbio
- W He BO3jjeiCTBYIOLME Ha NNAacTUdUKaTOPbI (HaNpUMep, B CUANKOHE).
» CobniofaTb ykasaHKA Mo KOHLEHTpaLmy, Temnepatype 1 NpofomKUTENIbHOCTY 06paboTKu.
» He npeBbiwatb Temnepatypy aesunHdexuum B 95 °C.

Ecnvn usgenuve vmeeT NnasmeHHbli ciom (Hanpumep, MHCTpyMeHTbl Noir), npyu npuMeHeHUn ocoboro metoga
OUNCTKM C fo6aBNEHNEM XUMNYECKIX CPEACTB, Bbi3bIBAIOWVX OKUCEHVe (Hanpumep, NepeKknuc Bogopoaa
H,0,), cnot MoxeT 6bITb NOBPEXAEH UMK YAaneH.

» He ncnonb3osaTb ANA OUNCTKU XMMUYECKWE CPe/ICTBa, Bbi3biBalOLME OKMCIEHMe.

3.6.2 YTBep)KAEeHHbIN MeTOA OUNCTKN U Ae3nHbeKkunn

YTBepXaeHHbIN MeToa OcobeHHOCTN Ccbinka
MatumnHHan ouncTka HeiTpanb- B YCTaHOBWTb Ha M3Aenue npoTek Paspen MawutHan
HBIMU VNN CNaboLLENOYHBIMIA TOp 32%1Ma. oumncTka/fesnHeKyma pas-
OUNCTUTENAMY N TEPMUYECKan .y fen:
KnaabiBaTb nsgenue B ceTyaTyo
AesnHdekuua B Pasgen MawuHHas

KOP3WHY, CMeLnanbHo npeaHas-
Ha4YeHHylo Ana nposeaeHnsa
OUUCTKM (He fonycKaTb, YTOObI
Kakue-H I/I6y,Elb 2NeMeHTbl usgenua
oCTanucb HeobpaboTaHHbIMM).

0uNCTKa HelTpanbHbIMN
nnmn cnabouenoyHbIMmn
OUNCTUTENAMU 1 TEPMU-
Yeckas fiesnHdekuma

B OtaenbHble 31eMeHTbl C BHYTPeH-
HVIMV MPOCBETaMM 1 KaHanamu
NOAKNIOUNTL HaMPAMYIO K cneum-
anbHOMY NPOMbIBOYHOMY COeau-
HEHMIO UHXXEKTOPHOMN TeNIeXKU.

B /Ina nonockaHua nsgenua:
ncnonb3yiiTe HacazKy AnA nono-
CKaHUA UK ononackmBealoLLyio
BTYJIKY.

B OctaBuTb paboume KOHLbl ANnA
BbIMNOIHEHNA YNCTKI, OTKPBITHIMU.

B XpaHuTb U3[Eenme C OTKPbITHIM
LIAPHUPOM B CETYATON KOP3UHE.

3.7 MawunHHaA ouncTKa/pesnHdeKumna

YkasaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IXeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShhekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBXO00UMO pe2yniapHO Npo8epamMs U Np08OOUMb e20
mexHu4ecKkoe O6Cl7y)KUBGHU€.

3.7.1 MawunHHasA ouncTKa HeﬁTpaﬂbelMM nwin CﬂaGOI.I.[eHO‘IHbIMVI oyucTurenamm n
Tepmunyeckasn gesnHdekumna
Tun npubopa: Mpurbop oaHOKaMePHbIN ANA OUNCTKI/Ae3nHPeKLMM 6e3 ynbTpa3Byka

®aza Uar T t KauectBo  Xummsa
[°C/°F]  [mun] BOAbI

I MpepBaputenbHan <25/77 3 n-8 -
nNpombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-8 HeiitpanbHbie:
B KoHueHTpaT:
- pH-HelTpanbHbIn
- aHnoHuueckue MAB <5 %
W Pab6ouwuit pacteop 0,5 %*
Cna6ouenouHoii:
B KoHueHTpaT:
- pH=95
- aHuoHwn4veckme MNAB <5 %
W 0,5 %-Hbl pacTBOP
n MpomexyTouHaa >10/50 1 Nno-8 -
npombIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
L1 OUNCTKM U Ae3nHeKumnmn
M-B: MutbeBas Boga
Mo-B: MonHoctblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTNYECKUM

NoKa3aTeNsAM MMEILLAs Kak MUHUMYM KauecTBa NTbeBO BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» [ocne mawmvHHON OHI/ICTKI/I/F[QSI/IH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHUN.
» [pn Heo6XoAMMOCTM NOBTOPUTL NPOLIECC OUMCTKI/Ae3NHPeKLN.

3.8 [lposepka
» OxnapuTb nsgenvie 40 KOMHaTHON TeMnepaTypbl.
> BbICyLuVITb n3nenve, ecin OHO MOKpPOe Ui BNaXKHoe.

3.8.1 3putenbHasa npoBepKa

> Y6e,ElI/ITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHun yCTpaHeHbl. O6paTI/ITb 0c060€e BHUMaHMe Ha CTbIKOBOYHbIE noBepxXHO-
CTU, LWAPHUPBI, CTEPXKHY, YryBneHus, Nasbl, a TaKKe CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTtopax.

» Ecnu uspenua 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTbL NPOLECC OYNCTKU N u,esmud)eKumw

> I'Iposepwrb vsgenue Ha Hanuyve I'IOBpe)KF[eHVIVI, Hanpumep, N30nAaunK, a Takxe NoAseprinxca Koppo-
31K, pacwaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, NOTPECKaBLNXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/IbHO NnouapanaHHbIX nin
OT/IOMUBLUNXCA feTaneun.

> I'IpoaepMTb, HeT 1N Ha n3fenune oTCyTCTBYIOLWNX WX BbILBETLLUNX Haunmceﬁ

» [lpoBepyTb HanNMune Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3MEHEHNIA.

> I'Iposepwrb Hanuune Ha n3gennn 3ayceHues, KOTopbleé MOryT NOBPeAnTb TKaHW UIKN XNpypruyeckue nep-
YyaTkun.

> I'IpoaepMTb n3genve Ha npeaMeT HesaKpenneHHbIX NN OTCYTCTBYOWNX ueTaneﬁL

» [loBpexxaeHHOe n3aenve HeOGXOAMMO Cpasy »Ke OTCOPTMPOBaTb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO CNyK6y
Aesculap, cm. CepBricHoe 06cnyXnBaHve.

3.8.2 [poBepka paboTocnoco6HocTu

/\ OCTOPOXHO
HencnpaBHOCTb KpOHLWITElHa N3-3a OT Koro o6cny
» He cmasbiBaTb WapHMPbI KPOHLITEHA Mac/om.

» CobpaTtb pasbrpaemoe uspenue, cM. YCTaHoBKa.

» [poBepuTb n3zenme Ha GpyHKLMOHANbHOCTb.

» [poBepuTb NIaBHOCTb XOAa BCEX NOABUXHbIX AeTaneil (Hanpumep, WapH1POB, 3aMKOB/3alLIeNoK, CKOJb-
39X JeTanen n T.a.).

Hepabortatoujee nsgenve HeobXxoaMMo cpasy ke OTCOPTUPOBaTb 1 HaMpPaBUTb B TEXHUYECKYIO CITYKOY
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHve.

v

3.9 VYnakoBKa

» [lomecTnTb nsaenvie B cneunanbHy eMKOCTb ANA XpaHeHUA Win B NOAXOAALLYIO CeTKy. yﬁeF[VITbCﬂ, yTo
pexylmne 4acTtn 3alinLeHbl.

» Hapnexalyum o6pa3om ynakoBaTb ceTuaTbie KOP3WHbI 1A CTEPUNM3aLMK (HanpruMep, B CTEPUNIbHbIE KOH-
TeliHepbl Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoOBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpAa3HeHne n3fenna BO Bpema XpaHeHus.

» OTKPbITb 3aXVMHYI0 PYKOATKY KPOHLUTEiHa NPOTUB 4acOBOW CTPENKY A0 yropa.

3.10 Crepunusaymsa napom

> Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLLNIA COCTAB MMEEeT JOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHUM MOBEPXHO-
CTAM (Hanpymep, OTKPbITb BCE KNanaHbl 1 KPaHWKK).

> YTBepXAeHHbI MeToa CTepunusaunn
- MMapoBas cTepunm3aLvia ¢ NCNONb3oBaHMEM GpOPBaKYyMHOTO MeToaa
- Maposoi ctepunmsatop, coorsetcTytowmit DIN EN285 1 nposepeHHbiit cornacHo DIN EN [SO17665
- Crepunusauus GpopsakyyMHbIM METOLIOM Mpu TemnepaType 134 °C/Bpems BbiAEPXKM OT 5 MUH.

» [pun 0iHOBPEMEHHOM CTEePUNMN3aLIMN HECKOMbKMX N3[1eN1M B MapOoBOM CTepunmnsatope: ybeanTbCs, YTo He
npesbllleHa MaKCMMaribHas AOMyCTUMan 3arpyska napoBOro CTepunmusatopa COrnacHo npeanucaHuam
V3roToBUTENA.

3.11 XpaHeHune

> CTEpI/IJ'I bHble n34enua B Hen pOHI/ILlaeMOIz ANA MUKPOOPraHN3MOB yrnakoBKe 3auliath OT Mbi/IN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NOMeLleHUn C NOCTOAHHON TEMI'IEpaTypOVI.

4, Yxop n cepBuCHOe 06CnyKuBaHue
4.1 Yxop

V3penve He TpebyeT TEXHNUECKOTO OBCYKMBAHN.

B cnyuyae nospexaeHus, yxyaleHna NOABUXKHOCTY MU CHUKEHUA 3aXUMHOTO YCUnnA cneayeT obpallatbca
B HaL|MOHanbHoe npeacTaBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap, cm. CepericHoe o6cnyxnBaHue.

4.2 CepBucHoe obcnyxmnBaHue

/\ OCTOPOXHO

Moand Koro Py MOTYT Ny TW K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

06¢ a TaKkxe npekp AeliCTBMA COOTBETCTBYIOWUX AONYCKOB K SKCIIyaTauuu.

> 3anpeujaeTcA BHOCUTb B n3fenne moandukauun.

» [ins npoBefeHns paboT no cepBUCHOMY 06¢; N peMOHTY 06p NTecb B MeCTHoe npea-

craButenbcreo B. Braun/Aesculap.

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 BbllleyKa3aHHOMY azipecy.

4.3 MpuHapnexHocTu/3anyacTn

ApT. Ne HasBaHune

FF280R MoBOPOTHbIN GUKCATOP C LIAPOBLIM COEANHEHNEM

RTO90R DuiKkcaTop ¢ 3ybuaToi penkoi

FF151R Kectkuin pukcatop

RTO46P MepexopHuVK Ana gepxxatens sHAoCKona

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R MepexoaHWK Ana prKcaLumnm Ha Kopryce SHAO0CKOMa/OKynApe
RTO99R MepexoaHuk MINOP® TREND pns KpoHwTeinHa

RTO81R MepexoaHuK Ana Kpennenusa RTO55P

RTO68R MepexoaHuk MINOP® InVent ana KpoHLwuTeitHa




5. YTnnusauyuna

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p !

» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiicTByIOWNE B Baluei CTpaHe, Npy yT
pep Ke ero TOBUY

YkazaHue

nnun BTOP

Meped ymunu3ayueli udesnus nonbL3osamesb CHa4yana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-

Hble MemoObl N0020MOBKU.
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Aesculap” M-TRAC"
PFidrzna ramena

Legenda

Podpiirné rameno

Proximalni ¢as ramena drzaku
Upeviovaci prvek

Silikonovy kotou¢

Upinaci rukojet

Distalni ¢ast podpirného ramena
Rychlospojka

Objimka

Drik nastroje
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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro podplrné rameno M-TRAC® FF168R.

» Navody k pouziti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materiali a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-
Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptsobem:

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, nasledkem muze byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Podptirné rameno M-TRAC® se pouziva v miniinvazivni chirurgii jako podpéra napf. optickych systémd, kamer,
nastroji a trokard.

Déle se na proximalnim konci podplrného ramena pouziva upeviiovaci prvek a na distalnim konci se pouziva adaptér
(napF. NeuroPilot®).

Maximalni nosnost podptrného ramena je 40 N.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uZivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokam

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna pfedoperacni situace ohledné pouZziti
vyrobku.

2.2.2 Sterilita

Nesterilné balené vyrobky

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu a pred prvni sterilizaci diikladné vycistéte.

2.3 Montaz

A\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni nestabilné zafixovanou optikou, kamerami, nastroji, trokary, rameny drzaku a fixaénimi
prvky!

» Optiku, kamery, nastroje a trokary peclivé drzte a fixujte.

» Dotdhnéte upinaci rukojet a zkontrolujte fixaci ramena drzaku.

» Rameno drzaku nepFetéZujte.

» Zajistéte, aby dfik nastroje zaklapl.

» Objimkou po zaklapnuti otacejte ve sméru hodinovych rucicek.

» Pevné dotahnéte upeviiovaci prvek na kolejnici operaéniho stolu a podpirném ramenu.

>
>

K oddéleni sterilni a nesterilni oblasti nasurite odspodu silikonovou podlozku 4 na ty¢.
Upevnéte pfidrzné rameno 1 pomoci upeviiovaciho prvku 3 FF151R*, FF280R* nebo RTO90R* ke kolejnici operac-
niho stolu, viz Obr. C.
*Volitelné pfislusenstvi, neni soucasti dodavky
Zkontrolujte spravnou fixaci podpirného ramena 1: Posurite podpirné rameno 1 ve svislém a vodorovném sméru.
» Zasuite tubus nastroje 9 do objimky 8, viz Obr. D.
Rychlospojka 7 se automaticky zablokuje.
» Umistéte tubus nastroje 9 do poloh po 60° thlech, viz Obr. E.

» Chcete-li zajistit rychlospojku 7 proti neiimysinému otevieni, oto¢te objimkou 8 po sméru hodinovych rucicek,
viz Obr. D.

v

2.4 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

A\ VAROVANi

Nebezpedi poranéni nestabilni optikou, kamerou, nastroji nebo trokary!
» Optiku, kamery, nastroje a trokary peclivé drite a fixujte.

» Dotahnéte upinaci rukojet a zkontrolujte fixaci ramena drzaku.

» Rameno drzaku nepietéZujte.

/A\POZOR
Po3kozeni kloubii podpiirného ramena!
» Pfed zménou polohy ramena drzaku povolte upinaci rukojet.

Upozornéni
Pridrzné rameno 1 je vybaveno izolaci v distdini ¢dsti 6, kterd izoluje pfipojeny tubus ndstroje 9 od zemé.

» Zajistéte, aby pfi VF aplikacich nedoslo k obejiti izolace.

» Zvednéte distalni ¢ast podplrného ramena 6 a povolte drzadlo pro upevnéni 5 otocenim proti sméru hodinovych
rucicek b, viz Obr. A.

» Umistéte podplirné rameno 1 do operacniho pole.

» Dotahnéte drzadlo pro upevnéni 5 ota¢enim po sméru hodinovych rucicek a.
Soucasné se zafixuji klouby podplrného ramena 1.

» Zkontrolujte fixaci podpirného ramena 1.

2.5 Demontaz

» Odstrante veskeré optické systémy, kamery, nastroje nebo trokary spojené spodpirnym ramenem od
rychlospojky 7.

» Otocte objimku 8 rychlospojky 7 proti sméru hodinovych rucicek.
Objimka 8 rychlospojky 7 se odblokuje.

» Zatdhnéte za objimku 8 rychlospojky 7 smérem k tubusu nastroje 9, viz Obr. B.
Tubus nastroje 9 se vytlaci z rychlospojky 7.

» Z podplrného ramena demontujte upeviiovaci prvek 3 a silikonovou podlozku 4.

3.  Validovana metoda upravy
3.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred rucénim ¢isténim.
Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému 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 prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiali. 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 viditelnym zmé&nam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k opakovanému pouZziti

Vlivy predsterilizacni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred daldim pouzitim
viz Revize.

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

» \iyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.

» Upinaci rukojet ramena drzéku dotahnéte ve sméru hodinovych rucicek.



3.6 Cisténifdezinfekce

3.6.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek
OhroZeni pacienta! Vyrobek se nesmi predsterilizacné pripravovat ru¢né.
» \iyrobek predsteriliza¢né pripravujte vyhradné strojné.

Poskozeni upinaciho mechanismu podplrného ramena béhem predsterilizacni pripravy!
» Rameno drzaku neponofujte do kapalin.
» Upinaci rukojet ramena drzéku dotahnéte ve sméru hodinovych rucicek.
Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi €isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce
- schvalené pro plastové materialy a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
U vyrobkd s plazmovymi vrstvami (napf nastroje Noir) dochazi pfi pouZiti specialni metody ¢isténi s pfidavkem oxi-
dacnich chemikalii (napf. peroxidu vodiku H,0,), k naruseni, resp. odstranéni vrstvy.
» K &isténi nepouzivejte chemikalie s oxida¢nim ucinkem.

3.6.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce

Validovany postup Zvlastnosti Reference
Strojni neutralni nebo slabé alka- B Na vyrobek nasadte ochrannou  Kapitola Strojn ¢isténi/dezinfekce
lické ¢isténi a tepelna dezinfekce krytku. a podkapitola:

B Vyrobek ukladejte do sitového W Kapitola Strojni neutralni nebo
Kkode uréeného k &igténi mirné alkalické ¢isténi a ter-
(zabrafite vzniku oplachovych micka dezinfekce
stind).

B Jednotlivé soucasti s luminy a
kanalky pripojte pfimo na spe-
cialni proplachovaci pfipoj
injektorového voziku.

® K proplachu vyrobku: pouzijte
oplachovou trysku nebo pouz-
dro.

MW Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

W Vyrobek uloZte na sito
s otevienym kloubem.

3.7  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni neutralni nebo mirné alkalické ¢isténi a termicka dezinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/’F1  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
[ Cisteni 55/131 10 DEV Neutralni:
B Koncentrat:
- pH neutraini
- <5 0% aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5 %*
Mirné alkalicky:
B Koncentrat:
- pH=95
- <5 0% aniontové tenzidy
M 0,5 % roztok
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekce zopakuijte.

3.8  Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny nedistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotiebeng, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybled|é.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otrepy, které by mohly poskodit tkarn nebo chirurgické rukavice.

>

>

v

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.
Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.8.2  Funkéni zkouska

A\ POZOR
Zévada podpurného ramena z diuvodu nespravné ddrzby!
Klouby ramena drzaku nemazte olejem.

>

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda viechny pohyblivé sou¢asti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné funguji.
» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.9 Baleni

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

» Zasroubujte upinaci rukojet na doraz proti sméru hodinovych rucicek.

3.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mé| pfistup ke vdem vnéj3im i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pi teploté 134 °C/doba plsobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkid v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k pfekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokynd vyrobcee.

3.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pied prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4, Udrzba a servis

4.1 Provozni udrzba
Tento vyrobek je bezidrzbovy.

V pfipadé poskozeni, tuhosti nebo nedostate¢né upinaci sily se obratte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap,
viz Technicky servis.

4.2 Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokii 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 servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dal3ich servist se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

4.3  Prisluenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Oznaceni

FF280R Flexibilni fixaéni prvek s kulovym kloubem
RTO90R Flexibilni fixacni prvek s ozubenym véncem
FF151R Tuhy fixa¢ni prvek

RTO46P Adaptér pro drzak endoskopu

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adaptér pro upevnéni na télo/hledacek endoskopu
RT099R Adaptér MINOP® TREND pro pfidrzné rameno
RTO81R Adaptér pro pfipojeni RTO55P

RTO68R Adaptér MINOP® InVent pro pfidrzné rameno

5. Likvidace

/\VAROVANI

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni predpisy.
Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda dpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA011949  2020-11 V6  Change No. 63662



p!
Aesculap” M-TRAC"
Wspornik

Legenda
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Obszar blizszy wspornika
Element mocujacy
Krazek silikonowy
Pokretto mocujgce
Obszar dalszy wspornika
Szybkoztaczka

Tulejka

Trzpien instrumentu
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1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy wspornika M-TRAC® FF168R.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli 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  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Wspornik M—TRAC®jest uzywany w chirurgii minimalnie inwazyjnej do podtrzymywania uktadéw optycznych, kamer,
instrumentow i trokarow itp.

Ponadto element mocujgcy jest uzywany na obszarze blizszym wspornika i na adapterze (np. uchwycie NeuroPilot®)
na koncu dalszym.

Maksymalna no$nos¢ wspornika wynosi 40 N.

2.1.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wlasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Sterylnos¢

Produkty pakowane niesterylnie

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Montaz

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia przez niestabilnie zamocowane uktady optyczne, kamery, instrumenty, trokary,
wsporniki i elementy mocujace!

» Ostroznie przytrzymac¢ i zamocowac uktady optyczne, kamery, instrumenty lub trokary.

» Dokreci¢ pokretto mocujace i sprawdzi¢ zamocowanie wspornika.

» Nie przecigza¢ wspornika.

» Sprawdzi¢, czy trzpien instrumentu jest prawidtowo zablokowany.

>

>

>

Po zablok iu przekrecic tr instrumentu w prawo.
Mocno dokreci¢ element mocujacy przy szynie stotu operacyjnego i wsporniku.

Aby oddzieli¢ obszar sterylny od niesterylnego, nasuna¢ krazek silikonowy 4 na drazek, zaczynajgc od dolnego
konca.

» Przymocowac rami¢ mocujace 1 za pomocg elementu mocujacego 3 FF151R*, FF280R* lub RTO90R* do szyny
stotu operacyjnego, patrz Ryc. C.
*Opcjonalne akcesorium, ktdre nie wchodzi w zakres dostawy

» Sprawdzi¢ prawidtowos¢ zamocowania wspornika 1: Przesungé wspornik 1 pionowo i poziomo.

» Wprowadzi¢ trzpien instrumentu 9 do tulei 8, patrz Ryc. D.
Szybkoztgezka 7 jest automatycznie blokowana.

» Ustawi¢ trzpien instrumentu 9 pod katem 60°, patrz Ryc. E.

» Aby zabezpieczy¢ szybkoztaczke 7 przed przypadkowym otwarciem, przekreci¢ tuleja 8 w prawo, patrz Ryc. D.

2.4  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¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia przez niestabilnie zamocowane ukfady optyczne, kamery, instrumenty lub tro-
kary!

» Ostroznie przytrzymac i zamocowac¢ uktady optyczne, kamery, instrumenty lub trokary.

» Dokreci¢ pokretto mocujace i sprawdzi¢ skutecznosé zamocowania we wsporniku.

» Nie przecigza¢ wspornika.

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie przegubow wspornika!

» Przed zmiang potozenia wspornika pol ¢ pokretto mocujace.
Notyfikacja

Ramie mocujgce 1 jest wyposazone w izolacje w czesci dalszej 6, ktdra oddziela trzpien podfqczonego instrumentu 9
od uziemienia.

» Upewni¢ sie, ze w przypadku zastosowania pradu wysokiej czestotliwosci nie nastapi obejscie izolacji.
» Unies¢ obszar dalszy wspornika 6 i poluzowa¢ pokretto mocujace 5, przekrecajgc nim w lewo b, patrz Ryc. A.
» Ustawi¢ wspornik 1 w polu operacyjnym.
» Dokreci¢ pokretto mocujgce 5 w prawo a.
Przeguby wspornika 1 s3 mocowane jednoczesnie.
» Sprawdzi¢ zamocowanie wspornika 1.

2.5 Demontaz
» Zdjac z szybkoztaczki 7 wszelkie uktady optyczne, kamery, instrumenty lub trokary podtaczone do wspornika.
» Przekrecic tulejke 8 szybkoztaezki 7 w lewo.
Tulejka 8 szybkoztaczki 7 jest odblokowana.
» Pociagnac¢ tulejke 8 szybkoztaczki 7 w kierunku trzpienia instrumentu 9, patrz Ryc. B.
Trzpien instrumentu 9 jest wypychany z szybkoztaczki 7.
» Zdja¢ element mocujacy 3 i krazek silikonowy 4 ze wspornika.

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 zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzystac z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastgpnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Przygotowywanie do czyszczenia
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.
» Dokreci¢ pokretto mocujgce w prawo.



3.6  Czyszczenie/dezynfekcja

3.6.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zagrozenie dla pacjenta! Produktu nie wolno przygotowywac¢ recznie.
» Produkt moze by¢ poddawany wytgcznie przygotowaniu maszynowemu.

Uszkodzenie mechanizmu zaciskowego wspornika podczas przygotowania do uzycia!
» Nie zanurza¢ wspornika w cieczach.
» Dokreci¢ pokretto mocujgce w prawo.

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowac Srodki czyszczace i dezynfekeyjne, ktore:
- s dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych i stali wysokogatunkowej,
- nie sg agresywne dla plastyfikatoréw (np. zawartych w silikonie).
» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

W przypadku produktéw z warstwami plazmy (np. instrumenty Noir) przy zastosowaniu specjalnych metod czysz-
czenia z dodatkiem chemikaliow dziatajgcych utleniajaco (np. nadtlenku wodoru H,0,) warstwa ulega uszkodzeniu
lub jest zdzierana.

» Do mycia nie nalezy uzywac¢ chemikaliow dziatajacych utleniajaco.

3.6.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Maszynowe czyszczenie obojetne B Natozy¢ zabezpieczenie szczek  Rozdziat Czyszczenie maszy-
lub tagodnie zasadowe i dezynfek- na produkt. nowe/dezynfekcja i podrozdziat:

cja termiczna B Rozdziat Neutralne lub fagod-

nie alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfekcja ter-
miczna

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikac stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

W Pojedyncze czgsci zawierajace
kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wozku iniektora.

B Przeptukiwanie produktu:
zastosowac dysze ptuczacy lub
tuleje ptuczaca.

B Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwartej.

B Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

3.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.7.1 Neutralne lub tagodnie alkaliczne czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwigkow)

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F]  [min] wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
1] Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:
m Koncentrat:
- pH obojetne
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %*
tagodnie zasadowe:
B Koncentrat:
- pH=95
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
W Roztwdr 0,5 %
mn 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 wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtdrzyc.

3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 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.

Sprawdzic¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja si¢ szorstkie.

Sprawdzic produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzic¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.

vyYyVYYY

3.8.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niepr wspornika z p niewtasciwej konserwacji!
» Nie smarowac przegubow wspornika olejem.

» Zmontowa¢ rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamkifblokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» 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.

» Odkreci¢ pokretto mocujace wspornika do oporu w lewo.

3.10 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy 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
Ten produkt nie wymaga konserwacji.

W przypadku uszkodzenia, sztywnosci lub niewystarczajgcej sity zacisku nalezy sie skontaktowac z krajowym przed-
stawicielem B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

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

Nr artykutu Nazwa

FF280R Elastyczny element mocujacy z przegubem kulowym
RTO90R Elastyczny element mocujacy z krawedzia zgbaty

FF151R Nieruchomy element mocujacy

RTO46P Adapter na uchwyt endoskopu

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adapter do zamocowania na korpusie endoskopu/okularze
RT099R Adapter MINOP® TREND do ramienia mocujgcego

RTO81R Adapter do mocowania RTO55P

RT068R Adapter MINOP® InVent do ramienia mocujgcego

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap” M-TRAC"
Podporné rameno

Legenda

Podporné rameno

Proximalna zéna drZiaceho ramena
Upeviovaci prvok

Silikénovy kotu¢

Upinacie drzadlo

Proximalna ¢ast podporného ramena
Rychlospojka

ManZeta

Nasada nastroja
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1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tieto pokyny sa vztahuju na podporné rameno M-TRAC” FF168R.

» Navody na pouZzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa ozna¢uju nasledovne:

/\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 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ugel

Podporné rameno M-TRAC® sa pouziva v minimalne invazivnej chirurgii na podporu napr. optickych systémov,
kamier, pristrojov a trokarov.

Okrem toho je na proximalnom konci oporného ramena a adaptéri upeviiovaci prvok (napr. NeuroPilot®) na distalnom
konci.

Maximalna oporna kapacita podporného ramena je 40 N.

2.1.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Sterilita

Nesterilne zabalené vyrobky
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oistite.

2.3 Montaz

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia nestabilne zafixovanou optikou, kamerami, nastrojmi, trokarmi, drziacimi rame-
nami a fixaénymi prvkami!

» Optiku, kamery, nastroje alebo trokary drzte opatrne a upevnite.

» Dotiahnite upinacie drzadlo a skontrolujte zafixovanie drziaceho ramena.

» Drziace rameno nepretazujte.

» Zabezpecte, aby nasada nastroja riadne zaklapla.

» Po zaklapnuti pootoéte objimku v smere hodinovych rudiiek.

» Pevne utiahnite upeviiovaci prvok na kol'ajnicke operacného stola a opornom ramene.

» Na oddelenie sterilnej zony od nesterilnej posufite silikdnovy ¢isti¢ 4 zdola nad ty¢.

» Pripevnite pridrzné rameno 1 pomocou upeviiovacieho prvku 3 FF151R*, FF280R* alebo RTO90R* k ovladacej kon-
zole stola, pozri Obr. C.
*Volitelné prislusenstvo, nie je sucastou rozsahu dodavky

» Skontrolujte spravnu fixaciu podporného ramena 1: Podporné rameno 1 posufite vertikalne a horizontalne.

» Vlozte hriadel nastroja 9 do objimky 8, pozri Obr. D.
Rychlospojka 7 sa automaticky zablokuje.

» Hriadel nastroja 9 dajte do polohy pod uhlom 60°, pozri Obr. E.

» Na zaistenie rychleho uvolnenia spojky 7 proti neiimyselnému otvoreniu otacajte objimkou 8 v smere chodu
hodinovych ruciciek, pozri Obr. D.

2.4  Pouzitie

/A\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia nestabilne zafixovanou optikou, kamerami, nastrojmi alebo trokarmi!
» Optiku, kamery, nastroje alebo trokary drite opatrne a upevnite.

» Dotiahnite upinacie drzadlo a skontrolujte zafixovanie drziaceho ramena.

» Drziace rameno nepretaZujte.

/\ UPOZORNENIE
Poskodenie spojov podporného ramena!
» Pred zmenou polohy ramena uvolnite upinacie drzadlo.

Ozndmenie
Pridrzné rameno 1 je vybavené izoldciou v distdInej ¢asti 6 na izoldciu pripojeného hriadela 9 pristroja od zeme.

» Zabezpecte, aby sa neopomenula izolacia pri aplikaciach VF.

» Zdvihnite distalnu ¢ast podporného ramena 6 a uvolnite upinaciu rukovdt 5 otocenim proti smeru hodinovych
ruiciek b, pozri Obr. A.

» Umiestnite podperné rameno 1 do opera¢ného pola.

» Utiahnite upinaciu rukovét 5 ota¢anim v smere hodinovych ruciciek a.
Spoje podporného ramena 1 su upevnené sicasne.

» Skontrolujte uchytenie podporného ramena 1.

2.5 Demontaz

» Odstrante vietky optické systémy, kamery, nastroje alebo trokary spojené s podpornym ramenom z
rychlospojky 7.

» Otocte objimku 8 rychlospojky 7 proti smeru hodinovych ruciciek.
Objimka 8 rychlospojky 7 je uvolnena.

» Potiahnite puzdro 8 rychlospojky 7 smerom k hriadelu nastroja 9, pozri Obr. B.
Hriadel nastroja 9 je vytlaceny z rychlospojky 7.

» \Viyberte upeviiovaci prvok 3 a silikdnovy Cisti¢ 4 z podporného ramena.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie
3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapri¢init koréziu. 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 ¢istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom kordzie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujticim pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred Cistenim
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.
» Upinacie drzadlo dotiahnite v smere hodinovych ruciciek.



3.6 Cistenie/dezinfekcia

3.6.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Ohrozenie pacienta! Vyrobok sa nesmie spracovavat ruéne.
» \iyrobok upravujte vyluéne mechanicky!

Poskodenie upinacieho mechanizmu podporného ramena pocas spracovania!
» Podporné rameno neponarajte do kvapalin.
» Upinacie drzadlo dotiahnite v smere hodinovych ruciciek.

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!
» Pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu,
- ktoré st schvalené pre plast a uslachtili ocel
- aneposkodzuju zmakcovace (obsiahnuté napr. v silikone).
» Dodrziavajte tdaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.
V pripade vyrobkov s plazmovymi vrstvami (napr. néstroje Noir) pouZitie $pecidlnych metod Cistenia s pridanim oxi-
daénych chemikalii (napr. peroxidu vodika H,0,) napadne alebo odstrani tito vrstvu.
» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne oxidacné chemikalie.

3.6.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie
Mechanické neutralne alebo zdsa-  m Na vyrobok nasadit ochranny Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
dité Cistenie a tepelna dezinfekcia plast. fekcia a podkapitola:

® Vyrobok polozte na sietovy ka3 B Kapitola Mechanické neutralne
vhodny na &istenie (zamedzte alebo zsadité Cistenie a
oplachovaciemu tiefiu). tepelnd dezinfekcia
W Jednotlivé diely pripojte tizkymi
priechodmi a kanalmi priamo
na Specidlnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.
® Na oplachnutie vyrobku: pou-
Zite oplachovaciu trysku alebo
oplachovaciu objimku.
M Pracovné konce udrziavajte
otvorené na ucely Cistenia.
B Vyrobok ulozZte na sietovy koS s
otvorenym klbom.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd acinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°’C/’F1  [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
Il Cistenie 55/131 10 DV Neutralna:
m Koncetrat:
- pH neutralne
- <50 anionové tenzidy
W Pracovny roztok 0,5 % *
Mierne alkalicka:
W Koncetrat:
- pH=95
- <50% aniénové tenzidy
B 0,5 % tny roztok
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic neutralny ¢isti¢

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekeii skontrolovat na viditelné zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.8 Kontrola
» Viyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» VIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izoldcia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomeng, prasknuté, opot-

rebovang, znacne poskriabané a zlomené ¢asti.

» Skontrolujte vyrobok kvdli chybajucim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mézu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

>

>

v

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim castiam.
Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.8.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE
Porucha podporného ramena z dévodu nespravnej udrzby!
Kiby drziaceho ramena neolejujte.

Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Skontrolujte, & vietky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).
» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Balenie

» Vyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpedte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

» Upinacie drzadlo drziaceho ramena odkrutte v protismere hodinovych ruciciek az nadoraz.

>
>
>
>

3.10 Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizatné zariadenie v sulade s DIN EN 285 a overené v silade s DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stilade s pokynmi vyrobcu.

3.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4, Udrzba a servis
4.1 Udrsba

Vyrobok nevyzaduje udrzbu.
V pripade poskodenia, tuhosti alebo nedostatoéného zvieracieho tlaku sa obratte na svoje narodné zasttpenie spo-
lo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis.

4.2 Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vy3Sie uvedenu adresu.

4.3  Prisludenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznaéenie

FF280R Flexibilny upeviiovaci prvok s gulovym kibom
RTO90R Flexibilny upeviiovaci prvok s ozubenym okrajom
FF151R Nepohyblivy fixaény prvok

RTO46P Adaptér na drziak endoskopu

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adaptér na upevnenie telajoka endoskopu
RT099R MINOP® TREND adaptér pre podporné rameno
RTO81R Adaptér na pripojenie RTO55P

RT068R MINOP® InVent adaptér pre podporné rameno

5. Likvidacia
/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

VWrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA011949  2020-11 V6  Change No. 63662



Aesculap” M-TRAC"
Tartokar

Jelmagyarazat
Tartokar

A tartokar kozelebbi része
Rogzitéelem

Szilikon alatét

Szoritokar

A tartokar tavolabbi része
Gyorskioldds csatlakozd
Hiively

Mszertengely

©ONOU A WN =

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznélati utasitas az M-TRAC” FF168R tartokarra vonatkozik.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok dsszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2  Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jell. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
Az M-TRAC” tartékar minimalisan invaziv mitéteknél hasznalatos példaul optikai rendszerek, kamerak, miszerek és
trokarok megtartasara.

Emellett a tartokar kozelebbi végénél egy rigzitéelem, a tavolabbi végénél pedig egy adapter (példaul NeuroPilot®)
hasznalatos.
A tartokar maximalis teherbirasa 40 N.

2.1.2  Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetéen: lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalé

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyeztesse

a garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikédik-e, és megfelel6 allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetésége
szerinti dllam illetékes hatésdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalé kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas

Nem sterilen csomagolt termékek

A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.

» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan €s az elso sterilizalas elott tisztitsa meg az Uj terméket.

2.3 Osszeszerelés

/\ FIGYELMEZTETES

Az optika, a kamerak, a miiszerek, a trokarok, a tamasztokarok és a rogzitéelemek instabil rogzitése sériilést
okozhat!

» Jarjon el megfeleld dvatossaggal az optikai rendszerek, kamerak, miiszerek és trokarok megtartasakor és
rogzitésekor.

Hiizza meg a szoritokart, és ellendrizze a tartokar rogzitését.

Ne terhelje tul a tartokart.

Ellendrizze, hogy a miiszer tengelye megfeleléen kapcsolodik-e.

Mikdzben a miiszer tengelye a helyén van, forditsa el a hiivelyt az ramutato jarasaval megegyezo iranyba.
Erésen huzza meg a rogzitelemet a miitdasztal sinjénél és a tamasztokarnal.

A steril teriiletnek a nem steril teriilettél valo elvalasztasahoz csusztassa a szilikon alatétet 4 a rudra, az also
végétdl kezdve.
» Rogzitse a tartokart 1 a rogzitéelemmel 3 FF151R*, FF280R* vagy RTO90R* a m(itdasztal sinjéhez, lasd a C dbrat.
*Opcionalis tartozék, nem része a szallitott csomagnak
» Ellendrizze a tartokar 1 megfeleld rogzitését: Csusztassa a tartokart 1 fiiggdlegesen és vizszintesen.
» Helyezze a mlszertengelyt 9 a hiivelybe 8, lasd a D dbrat.
A gyorskioldos csatlakozd 7 automatikusan régziil.
» Helyezze el a miiszer tengelyét 9 60°-os szogben, lasd az E abrat.
» A gyorskioldds csatlakozo 7 véletlen kinyitas elleni biztositasahoz forgassa el a hiivelyt 8 az 6ramutato jarasaval
megegyez6 iranyba, lasd a D abrat.

2.4 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden F alata eldtt vég likddésvizsgalatot.

/\ FIGYELMEZTETES

Az optikai eszkdzok, a kamerak, a miiszerek és a trokarok instabil rogzitése sériilést okozhat!

» Jarjon el megfeleld dvatossaggal az optikai rendszerek, kamerak, miiszerek és trokarok megtartasakor és
rogzitésekor.

» Huzza meg a szoritokart, és ellendrizze a tartokar rogzitését.

» Ne terhelje tul a tartokart.

A\VIGYAZAT
A tartokar csukldi megsériilhetnek!
» A tartokar helyzetének modositasa el6tt lazitsa meg a szoritokart.

Felhivds

A tartokar 1 szigeteléssel van elldtva a tdvolabbi részen 6 a csatlakoztatott miszertengely 9 foldtél torténd szigete-
léséhez.

» Gondoskodjon arrdl, hogy nagyfrekvencias alkalmazas soran a szigetelés ne legyen athidalva.

» Emelje fel a tartokar 6 tavolabbi részét, és lazitsa meg a szoritokart 5 az éramutatd jarasaval ellentétes
irdnyban b, lasd az A abrat.

» Helyezze el a tartokart 1 a mtéti terlileten.

» Huzza meg a szoritokart 5 az dramutato jarasaval egyezé iranyba forgatva a.
A tartokar 1 csukloi egyszerre rogziilnek.

» Ellendrizze a tartokar 1 rogzitését.

2.5  Szétszerelés

» Tavolitson el a tartokarhoz csatlakoztatott minden optikai rendszert, kamerat, mlszert vagy trokdrt a gyorscsat-
lakozdbol 7.

» Forgassa el a hiivelyt 8 a gyorskioldds csatlakozon 7 az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.
A hiively 7 a gyorskioldds csatlakozon 8 nyitva van.

» Huzza a hiivelyt 8 a gyorskioldds csatlakozon 7 a miszer tengelye 9 felé, lasd a B abrat.
A miiszer tengelye 9 kitolodik a gyorscsatlakozobol 7.

» Vegye le a rogzitdelemet 3 és a szilikon alatétet4 a tartokarrol.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elGirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi elGirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozé helyi klinikai higiéniai elGirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

Agépiregenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithatd. Ezért az lizemeltetd/regenerdld felel.

Felhivds

Ha nem keriil sor befejezé sterilizdldsra, virucid fertétlenitdszert kell haszndini.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetdségével kapcsolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozott legfeljebb 6 6ra telhet el, és nem hasznalhatd sem

45 °C-ot meghalado fixalo elétisztitasi hémérséklet, sem fixalé fertdtlenitdszerek (hatdanyag: aldehidek/alkoholok).

A taladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakci6t és/vagy fakulast idézhet eld, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, sooldatok, valamint a tisz-

titdshoz, fertGtlenitéshez és sterilizdlashoz hasznalt lizemi viz korrozios sériilést (godrosddést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitashoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technologiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyart ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve.

A vegyianyag-gyarto valamennyi alkalmazasi eldirasat szigorian be kell tartani. Ellenkezé esetben a kdvetkezo prob-

Iémak Iéphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nédl nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal méar szemmel lathaté feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak eld.

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai dregedés vagy térfogat-névekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan surolészereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrozio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzo regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tandcsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A mikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat eltti gondos szemrevételezéssel €s mikddésvizsgalattal
ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4  Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazé torlokenddvel.
» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotlenitésre.

3.5  El6készités tisztitas elott
» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.
» Huzza meg a szoritokart az oramutato jarasaval megegyezo iranyba forgatva.



3.6  Tisztitas/fertotlenités

3.6.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato
A beteg veszélyeztetésének kockazata! A terméket nem szabad kézzel regenerdlni.
» A terméket kizarolag gépi moso- vagy fertétlenitoberendezéssel regeneralja.

Meghuzas kozben megsériilhet a tartokar szoritoszerkezete!
» Ne meritse semmilyen folyadékba a tartokart.
» Huzza meg a szoritokart az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyba forgatva.

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztit- vagy fertétlenitészer ésfvagy tul magas hémér-
séklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfelelden haszndljon olyan tisztito- és fertotlenitszereket,

- amelyek hasznalata engedélyezett mlianyaghoz és nemesacélhoz,

- ésamelyek nem kérositjék a (példaul a szilikonban talalhatd) lagyitoszereket.
» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozo informaciokat.
» A fertotlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

A plazmarétegekkel rendelkezd termékek (pl. Noir miszerek) esetében a réteg megtamadasra vagy eltavolitasra keriil,
ha specialis tisztitasi eljarasokat alkalmaznak, oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid H,0,) hozzaadasaval.

» Ne hasznaljon oxidaloszereket a tisztitashoz.

3.6.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Speciélis kvetelmények Hivatkozas

Gépi semleges vagy enyhe ligos W Szerelje fel a befogopofa-védst ~ Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
tisztitas €s magas hémérsékleten a termeékre. és a kovetkezo alfejezet:

{orténd fertGtlenités B Helyezze a terméket egy kdn- B Fejezet Gépi semleges vagy

enyhe lugos tisztitas és magas

nyen tisztithato sziirékosarba nyne i Htas €5 mag
hémérsékleten torténd fertot-

(vigyazzon, hogy a termékek ne ne
legyenek takarasban). lenités
B Csatlakoztassa a lumenekkel és
csatornakkal rendelkezé kom-
ponenseket kézvetleniil a injek-
torallvany 6blitéportjahoz.
B Atermék atoblitése: Hasznaljon
dblitéfavokat vagy 6blitéhii-
velyt.
B A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.
B Helyezze a terméket a talcara
ugy, hogy a termék dsszes csat-
lakozésa és illesztése nyitva
legyen.

3.7  Gépi tisztitas/fertotlenités

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jévdhagyds vagy a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitGkésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Gépi semleges vagy enyhe llgos tisztitas és magas homérsékleten torténd fertotlenités
Gép tipusa: egykamras tisztito-/fertStlenitdkésziilék ultrahang nélkiil
Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia
[*C/°F]  [perc] néség

| ElGoblités <2577 3 v -
1] Tisztitas 55/131 10 TSV Semleges:
® Koncentratum:
- pH-semleges
- <5 % anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s* munkaoldat
Enyhén lugos:
B Koncentratum:
- pH=95
- <5 9% anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-os oldat
1 Koztes oblités >10/50 1 TSV -
v Héfertétlenités 90/194 5 TSV -
\" Szaritas - - - A tisztito- és fertdtlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezddéssel: legalabb ivéviz mindség)
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner neutral

> A gépi tisztitast/fertGtlenitést kdvetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.
» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.8  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre leh(ilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilénds figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott, erdsen karcos vagy letort alkatrészek.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

» Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti kesztydt.

>

>

v

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.
A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap
mUszaki szervizébe, lasd MUszaki szerviz.

3.8.2 Miikodésvizsgalat

AVIGYAZAT
A tartokar nem megfelelé karbantartas miatt meghibasodhat!
» Ne kenje meg olajjal a tartokar csukloit.

» Szerelje Ossze a szétszerelt termékeket, lasd Osszeszerelés.
» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.

» Ellendrizze az dsszes mozg6 alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy megfelelen
miikddnek-e.

» Anem miikddd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el ket az Aesculap miiszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9 Csomagolas
» Helyezze a terméket a tartojaba vagy egy megfelelé talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.
» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelel6 modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendd védelmet nytjtson a termék tarolds soran torténd szennyezé-
désével szemben.

» Nyissa ki a tartokar szoritokarjat az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba litkozésig elforgatva.

3.10 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizalészer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gdzsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarassal
- GOzsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN ISO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-on, 5 perces pihentetési idovel

> Tobb termék egyidejii sterilizdldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarté altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és dllandd hémérsékletli helyen
térolja.

4, Karbantartas és szerviz
4.1 Karbantartas

Ez a termék nem igényel karbantartast.

Sériilés, merevség vagy elégtelen szoritéeré esetén forduljon a nemzeti B.Braun/Aesculap képviselethez lasd
Miiszaki szerviz.

4.2  Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett médositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonatkozé
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

4.3  Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

FF280R Rugalmas régzitéelem gombesukloval

RTO90R Rugalmas rogzitéelem fogperemmel

FF151R Merev régzitéelem

RTO46P Adapter az endoszkoptartéhoz

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Adapter endoszkop testén/szemlencséjén valo rogzitéshez
RTO99R MINOP® TREND adapter a tartokarhoz

RTO81R Adapter RTO55P rogzitéséhez

RT068R MINOP® InVent adapter a tartokarhoz

5.  Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

> A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti eldirasokat.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndld in tézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Podporna roka

Legenda

Podporna roka

Proksimalni del podporne roke
Pritrdilni element

Silikonski obrocek

Vpenjalna rocica

Distalni del podporne roke
Spoj s hitrim spros¢anjem
Ovoj

Instrumentna gred
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1. 0 tem dokumentu

Napotek
V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrogje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za podporno roko M-TRAC® FF168R.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nanasajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2. Kliniéna uporaba
2.1  Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba

Podporna roka M-TRAC® se uporablja v minimalno invazivni kirurgiji za podporo npr. opti¢nim sistemom, kameram,
instrumentom in trokarjem.

Poleg tega se na proksimalnem koncu podporne roke uporablja pritrdilni element, na distalnem koncu pa adapter
(npr. NeuroPilot®).

Najve¢ja podporna zmogljivost podporne roke je 40 N.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrZzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzZave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢éno usposabljanje ter teoreti¢no in praktiéno znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vklju¢no z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.2.2 Sterilnost

Nesterilni pakirani izdelki

Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.

» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3 Sestavljanje

/\ 0POZORILO

Poskodbe zaradi nestabilne fiksacije optike, kamer, instrumentov, trokarjev, podpornih rok in pritrdilnih ele-
mentov!

» Pri podpiranju in pritrjevanju opticnih sistemov, kamer, instrumentov ali trokarjev bodite ustrezno pazljivi.
» Privijte vpenjalno rocico in preverite pritrditev podporne roke.

» Ne preobremenjujte podporne roke.

» Prepricajte se, da se instrumentna gred pravilno zaskodi.

» Ko je instrumentna gred pritrjena, ovoj obrnite v smeri urnega kazalca.

» Pritrdilni element trdno privijte na operacijsko mizo in podporno roko.

>

Za locevanje sterilnega obmodja od nesterilnega, silikonski obrocek potisnite 4 po palici, zacensi od spodnjega
konca.

» Roko 1 s pomocjo pritrdilnega elementa 3 FF151R*, FF280R* ali RTO90R* pritrdite na operacijsko mizo, glejte
sl. C.

* Dodatna oprema, ki ni del dostavljenega kompleta

» Preverite pravilnost fiksacije podporne roke 1: Podporno roko 1 pomikajte v navpicni in vodoravni smeri.

» Vstavite instrumentalno gred 9 v ovoj 8, glej sl. D.
Spoj s hitrim spros¢anjem 7 se samodejno zaklene.

» Instrumentno gred 9 namestite pod kotom 60 °, glejte sl. E.

» Za preprecevanje nenamernega odprtja spoja s hitrim spros¢anjem 7 obrnite ovoj 8 v smeri urinega kazalca ,
glejte sl. D.

2.4  Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

/\ OPOZORILO

Poskodbe zaradi nestabilne fiksacije optike, kamer, instrumentov ali trokarjev!

» Pri podpiranju in pritrjevanju opticnih sistemov, kamer, instrumentov ali trokarjev bodite ustrezno pazljivi.
» Privijte vpenjalno rocico in preverite pritrditev podporne roke.

» Ne preobremenjujte podporne roke.

/\ PREVIDNO
Poskodba sklepov podporne roke!
» Pred spremembo poloZaja podporne roke odvijte vpenjalno rocico.

Napotek

DrZalna roka 1 je opremljena z izolacijo na distalnem delu 6 z namenom izolacije prikljucene instrumentalne gredi 9
od tal.

» Zagotovite, da tok med uporabo HF (visoke napetosti) ne zaobide izolacije.

» Dvignite distalni del podporne roke 6 in odvijte vpenjalno rocico 5 tako, da jo zavrtite v nasprotni smeri urnega
kazalca b, glejte sl. A.

» Podporno roko namestite 1 na operacijsko polje.

» Privijte vpenjalno rocico 5 tako, da jo obrnete v smeri urinega kazalca a.
Sklepi podporne roke 1 so fiksirani istocasno.

» Preverite fiksacijo podporne roke 1.

2.5 Razstavljanje

» Odstranite vse opti¢ne sisteme, kamere, instrumente ali trokarje, ki so spojeni s podporno roko spoja s hitrim spro-
S¢anjem 7.

» Zavrtite ovoj 8 spoja s hitrim sproS¢anjem 7 v nasprotni smeri urinega kazalca.
Ovoj 8 spoja s hitrim spros¢anjem 7 je odklenjen.

» Povlecite za ovoj 8 spoja s hitrim spros¢anjem 7 proti instrumentni gredi 9, glej sl. B.
Instrumentna gred 9 je iztisnjena iz spoja s hitrim spros¢anjem 7.

» Odstranite pritrdilni element 3 in silikonski obro¢ek 4 s podporne roke.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila
Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kliniéne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razlicice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od roénega ¢is¢enja, saj zagotavija bolje in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo.

Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

pred¢iséenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroijo kemi¢ne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkuene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Zdruzenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporoc€ila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrsini povzrodijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za CiSCenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrodijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko vami pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljSa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
vec funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povriine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

3.5 Priprava na ¢iS¢enje
» lzdelek pred ¢iS¢enjem razstavite, glejte Razstavljanje.
» Privijte vpenjalno rocico tako, da jo obrnete v smeri urinega kazalca.



3.6  Ciséenje/dezinfekcija

3.6.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke

Nevarnost za bolnike! Izdelka ne smete ro¢no pripraviti na ponovno uporabo.

» Izdelek pripravite na ponovno uporabo izkljuéno v mehanski &istilni/dezinfekcijski napravi.

Poskodba vpenjalnega mehanizma podporne roke med obdelavo!
» Podporne roke ne potapljajte v kakrsno koli tekocino.
» Privijte vpenjalno rocico tako, da jo obrnete v smeri urinega kazalca.

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih istilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih tempe-
ratur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite €istilna in dezinfekcijska sredstva
- ki so odobrena za plasti¢ne materiale in jeklo visoke kakovosti,
- ki ne razzirajo meh¢alnih sredstev (npr. v silikonu).
» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.
» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

Pri izdelkih s plastmi plazme (npr. instrumenti Noir) pride ob uporabi posebnih postopkov ¢is¢enja z dodatkom oksi-
dativnih kemikalij (npr. vodikovega peroksida H,0,) do razjedanja ali odstranitve teh plasti.
» Za Ciscenje ne uporabljajte oksidativnih kemikalij.

3.6.2 Potrjen postopek Ciscenja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca

Strojno nevtralno ali blago alkalno @ Na izdelek namestite zastitoza  Poglavje Strojno ¢iscenje/dezinfek-
¢iscenje in termicna dezinfekcija geljusti. cija in pododdelek:

B lzdelek poloite na pladenj, kije ™ Poglavje StrojnP nev.tr:flno ali
primeren za &is¢enje (izogibajte blago alkalno &iscenje in ter-
se izpiranju mrtvih kotov). micna dezinfekcija

® Komponente s svetlinami in
kanali poveZite neposredno na
vrata za izpiranje na ohisju
injektorja.

B Za splakovanje izdelka: Upora-
bite Sobo ali tulec za izpiranje.

M Delovne konce pustite odprte
za Ciscenje.

W lzdelek poloZite na pladen,
tako da bodo vse povezave in
spoji izdelka odprti.

3.7  Strojno ¢iséenje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno nevtralno ali blago alkalno ¢iS€enje in termiéna dezinfekcija

Vrsta naprave: naprava za Cis¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Faza Korak T t Kako- Kemikalija
[°C/°F] [min]  vost vode
| Predhodno izpiranje <25[77 3 P-Vv -
1 Cis¢enje 55/131 10 PR-V Nevtralno:
m Koncentrat:
- pH nevtralno
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
B 0,5 %" delovna raztopina
Blago alkalno:
B Koncentrat:
- pH=95
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
W 0,5 % raztopina
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
\Y Termiéna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\' Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Cis¢enje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po strojnem ¢is€enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8 Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.8.1 Vizualni pregled .

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢is¢enja in razkuzevanja.

Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-

bljene ali mo¢no opraskane in zlomljene sestavne dele.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

» Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

» Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

>

>

v

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.
Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.8.2 Preskus delovanja

/\PREVIDNO
Okvara podporne roke zaradi nepravilnega vzdrZevanja!
Sklepov podporne roke ne mazite z oljem.

Sestavite razstavljene izdelke, glejte Sestavljanje.

Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. tecaji, zaporni mehanizmi/zapahi, drsnih deli itd.).
» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

>
>
>
>

3.9 Ovojnina

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

» Razprite vpenjalno rocico podporne roke tako, da jo zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, kolikor je mozno.

3.10 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcionarnega vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in potrjen v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcionarnim vakuumskim postopkom pri 134 °C/¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najve¢ja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.11 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

4.  Vzdrzevanje in servis

4.1  Vzdrzevanje
Ta izdelek ne potrebuje vzdrzevanja.

V primeru poskodb, otrdelosti ali nezadostne vpenjalne sile se obrnite na drzavno agencijo B. Braun/Aesculap, glejte
Tehni¢na sluzba.

4.2  Tehnicna sluzba

A\PREVIDNO

Predelava medicinske tehnicne opreme lahko povzro¢i izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalno agencijo B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

4.3  Dodatna oprema/nadomestni deli

St. izd. Oznaka

FF280R Prilagodljiv pritrdilni element s kroglastim sklepom
RTO90R Prilagodljiv pritrdilni element z zobatim robom
FF151R Tog pritrdilni element

RTO46P Adapter za drzalo endoskopa

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adapter za fiksacijo na telo/okular endoskopa
RT099R MINOP® TREND adapter za drzalno roko

RTO81R Adapter za pritrditev RTO55P

RTO68R MINOP® InVent adapter za drzalno roko

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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Aesculap” M-TRAC"
Potporni krak

Legenda

Potporni krak

Proksimalni dio potpornog kraka
Element za uévrs¢ivanje
Silikonska podlozna plocica
Stezna rucka

Distalni dio potpornog kraka
Brzorastavljiva spojnica

Ljuska

Vratilo instrumenta
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1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg
Ove upute za upotrebu odnose se na potporni krak M-TRAC® FF168R.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2. Klinicka primjena
2.1  Podrudja i ograni¢enja uporabe

2.1.1 Namjena

Potporni krak M-TRAC® upotrebljava se u minimalno invazivnim kirurskim zahvatima za podupiranje npr. optickih
sustava, kamera, instrumenata i troakara.

Dodatno se upotrebljavaju element za uévri¢ivanje na proksimalnom kraju potpornog kraka i prilagodnik (npr.
NeuroPilot®) na distalnom kraju.

Maksimalni potporni kapacitet potpornog kraka iznosi 40 N.

2.1.2 Indikacije
Napomena
Proizvodaé ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1  Klini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoriStene proizvode ¢uvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena
Korisnik je proizvodacu i nadleZnim tijelima drzave u kojoj se korisnik nalazi duzan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujudi koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost

Nesterilni pakirani proizvodi

Proizvod se isporu¢uje u nesterilnom stanju.

» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije ocistite proizvod.

2.3  Sastavljanje

/\ UPOZORENJE

Ozljede prouzrocene nestabilnom fiksacijom optike, kamera, instrumenata, troakara, potpornih krakova i ele-

menata za uévric¢ivanje!

» Prilikom podupiranja i fiksiranja optickih sustava, kamera, instrumenata ili troakara primijenite odgovara-
juce mjere opreza.

» Zategnite steznu rucku i provjerite fiksiranost potpornog kraka.

» Nemojte preopteretiti potporni krak.

» Provjerite je li vratilo instrumenta ispravno aktivirano.

» Nakon aktivacije vratila instrumenta okrenite ljusku u smjeru kazaljke na satu.

» Cursto zategnite element za ucvrscivanje na vodilici operacijskog stola i potpornom kraku.

» Da biste odvojili sterilno podrudje od nesterilnog podru¢ja, kliznite silikonsku podloznu plocicu 4 preko Sipke,

pocevsi od donjeg kraja.

» Ucvrstite krak za pridrzavanje 1 pomocu elementa za uévrséivanje 3 FF151R*, FF280R* ili RTO90R* na vodilicu
operacijskog stola, pogledajte sl. C.
*Neobvezni pribor, nije dio opsega isporuke

» Provjerite je li potporni krak 1 ispravno fiksiran: Kliznite potporni krak 1 okomito i vodoravno.

» Umetnite vratilo instrumenta 9 u ljusku 8, pogledajte sl. D.
Brzorastavljiva spojnica 7 automatski se blokira.

» Postavite vratilo instrumenta 9 pod kutovima od 60°, pogledajte sl. E.

» Kako biste osigurali brzorastavljivu spojnicu 7 od slu¢ajnog otvaranja, okrenite ljusku 8 u smjeru kazaljke na satu,
pogledajte sl. D.

2.4  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene,
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

p ili istroSene kompo-

/\ UPOZORENJE

Ozljede prouzrocene nestabilnom fiksacijom optike, kamera, instrumenata ili troakara!

» Prilikom podupiranja i fiksiranja optickih sustava, kamera, instrumenata ili troakara primijenite odgovara-
juce mjere opreza.

» Zategnite steznu rucku i provjerite fiksiranost potpornog kraka.

» Nemojte preopteretiti potporni krak.

/\ OPREZ
Ostecenje spojeva potpornog kraka!
» Olabavite steznu rucku prije promjene poloZaja potpornog kraka.

Napomena
Krak za pridrZavanje 1 opremljen je izolacijom u distalnom dijelu6 kako bi se izoliralo prikljuceno vratilo
instrumenta 9 od uzemljenja.

» Pobrinite se da se izolacija ne zaobide tijekom HF-primjene.

» Podignite distalni dio potpornog kraka 6 i olabavite steznu ru¢ku 5 okrecuci je u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu b, pogledajte sl. A.

» Postavite potporni krak 1 u operacijsko polje.

» Zategnite steznu rucku 5 okretanjem u smjeru kazaljke na satu a.
Spojevi potpornog kraka 1 fiksiraju se istodobno.

» Provjerite fiksiranost potpornog kraka 1.

2.5 Rastavljanje

» Uklonite sve opticke sustave, kamere, instrumente ili troakare spojene na potporni krak iz brzorastavljive spojnice
7.

» Okrenite ljusku 8 brzorastavljive spojnice 7 u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Ljuska 8 brzorastavljive spojnice 7 odblokirana je.

» Povucite ljusku 8 brzorastavljive spojnice 7 prema vratilu instrumenta 9, pogledajte sl. B.
Vratilo instrumenta 9 gurnuto je iz brzorastavljive spojnice 7.

» Uklonite element za uévrséivanje 3 i silikonsku podloznu ploicu 4 s potpornog kraka.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade
3.1 Opce sigurnosne upute

Napomena
PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klinicku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena
Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim &iséenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena
Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom &iséenju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidifalkoholi).

Prekomjerne kolicine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

Zavanje ifili blijedenje a lasersko oznatavanje postaje neitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Cis¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ¢e oStecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opterecenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skraéenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne cetke za ¢iSéenje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3 Proizvodi za viSekratnu uporabu

Utjecaji ponovne obrade koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vide nije funkcionalan najbolje se moZze prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.
» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5  Priprema za ciscenje

» Rastavite proizvod prije ¢iS¢enja, pogledajte Rastavljanje.
» Zategnite steznu rucku okretanjem u smjeru kazaljke na satu.



3.6 Cis¢enje/dezinfekcija
3.6.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Opasnost za pacijenta! Proizvod se ne smije ru¢no ponovno obraditi.
» Ponovno obradite proizvod samo u mehanitkom peracu/dezinfektoru.

Ostecenje steznog mehanizma potpornog kraka tijekom obrade!
» Ne uranjajte potporni krak u fluid.
» Zategnite steznu rucku okretanjem u smjeru kazaljke na satu.

Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!
» U skladu s uputama proizvodaca upotrebljavajte sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju
- koja su odobrena za plasti¢ni materijal i ¢elik visoke kvalitete,
- koja ne ugrozavaju omeksivace (npr. u silikonu).
» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.
» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
Za proizvode s plazma slojevima (npr. instrumenti Noir), sloj se ugroZava ili uklanja kada se upotrebljavaju posebni
postupci ¢is¢enja uz dodatak oksidirajucih kemikalija (npr. vodikov peroksid H,0,).
» Ne upotrebljavajte oksidirajuce kemikalije za ¢is¢enje.

3.6.2 Provjeren postupak €isc¢enja i dezinfekcije

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca

Mehanicki neutralno ili blago B Postavite zatitne eljusti na Poglavlje Mehanicko ¢isce-
?Hl((a!_no ¢iscenje i toplinska dezin- proizvod. nje/dezinfekcija i pododjeljak:
ekcija

B Poglavlje Mehanicko neutralno
ili blago alkalno ¢iS¢enje i
toplinska dezinfekcija

B Postavite proizvod na pliticu
prikladnu za ¢iscenje (izbjega-
vajte ispiranje slijepih tocaka).

M Spojite komponente lumenima
i kanalima izravno na dio za
ispiranje nosaca injekcija.

B Zaispiranje proizvoda: Upotri-
jebite mlaznicu ili tuljac za ispi-
ranje.

B Radne krajevi moraju biti otvo-
reni za ¢iscenje.

B Stavite proizvod na podlozak
tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.

3.7  Mehanicko ¢&is¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.7.1 Mehanicko neutralno ili blago alkalno ¢iS¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢idéenje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Faza Korak T t Kvali- Kemikalija
[°C/°’F]  [min] tetavode
| Prethodno ispiranje <25[77 3 VZP -
Il éiEéEnje 55/131 10 PDSV Neutralno:
® Koncentrat:
- pH neutralan
- <5 %-tni anionski surfaktant
W Radna otopina 0,5 %"
Blago alkalna:
W Koncentrat:
- pH=95
- <5 %-tni anionski surfaktant
B 0,5 %-tna otopina
i Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢iséenje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic neutralan ¢ista¢

» Nakon mehanickog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povriine na ostatke.
» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8  Pregled
» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.8.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bo¢ne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene

ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odlozZite oStecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-

dajte Tehnicka sluzba.
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3.8.2  Funkcionalno ispitivanje

A\ OPREZ
Kvar potpornog kraka zbog nepravilnog odrzavanja!
Nemojte podmazivati spojeve potpornog kraka uljem.

Sastavite rastavljene proizvode, pogledajte Sastavljanje.

Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

Provjerite rade li svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

Odmah odlozite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

vyvyvyyvyy

3.9 Pakiranje

» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci podloZak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.

» Podloke ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

» Otvorite steznu rucku potpornog kraka okre¢udi je u smjeru suprotnom od kazaljke na satu koliko je god moguce.

3.10 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).

» Postupak sterilizacije potvrdene valjanosti
- Sterilizacija parom upotrebom frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i potvrdene valjanosti prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija provedbom frakcioniranog vakuumskog postupka pri 134 °C/vremenu zadrzavanja: 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.11 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u sunhom i tamnom podrudju
s kontroliranom temperaturom.

4.  Odrzavanje i servis

4.1  Odrzavanje
Ovaj proizvod nije potrebno odrzavati.

U slu¢aju o3tecenja, krutosti ili nedovoljne sile stezanja, obratite se svojoj nacionalnoj agenciji B. Braun/Aesculap,
pogledajte Tehnicka sluzba.

4.2  Tehnicka sluzba

A\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruznicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

4.3  Pribor/rezervni dijelovi

Br. art. Oznaka

FF280R Fleksibilan element za u¢vrs¢ivanje s kuglastom spojkom
RTO90R Fleksibilan element za ucvrS¢ivanje sa zupcastim vijencem
FF151R Nefleksibilan element za uévricivanje

RTO46P Prilagodnik za drza¢ endoskopa

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Prilagodnik za fiksiranje na kuciste/okular endoskopa
RT099R Prilagodnik za krak za pridrzavanje MINOP® TREND
RTO81R Prilagodnik za pri¢vri¢ivanje RTO55P

RTO68R Prilagodnik za krak za pridrzavanje MINOP® InVent

5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalazZe pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

Napomena

Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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Element de fixare
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Cuplaj cu eliberare rapidd

Manson
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1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru bratul de sprijin M-TRAC® FF168R.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viatd a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indicd un pericol posibil. Dacé nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata

Bratul de sprijin M-TRAC® este utilizat in interventii chirurgicale minim invazive pentru a sustine, de ex. sisteme
optice, camere, instrumente si trocare.

in plus, la capatul proximal al bratului de sprijin se foloseste un element de fixare, iar la capatul distal se afl3 un
adaptor (de ex., NeuroPilot®).

Capacitatea maxima de sprijin a bratului de sprijin este de 40 N.

2.1.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizatd.

2.1.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregdtire clinica adecvata si stapénirea teoretica si practicd a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care existd o situatie preoperatorie
neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril

Produse ambalate nesterile

Produsul este livrat in stare nesterila.

» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Asamblare

/\ AVERTIZARE

Leziuni cauzate de fixarea instabild a componentelor optice, camerelor, instrumentelor, trocarelor, bratelor de
sprijin si elementelor de fixare!

» Aveti grija deosebita la sprijinirea si fixarea sistemelor optice, camerelor, instrumentelor sau trocarelor.
Strangeti manerul de fixare si verificati fixarea bratului de sprijin.

Nu supraincarcati bratul de sprijin.

Asigurati-va ca axul instrumentului se inclicheteaza corespunzator.

Cu axul instrumentului inclichetat, rotiti mansonul in sens orar.

Strangeti ferm elementul de fixare pe sina mesei de operatii si pe bratul de sprijin.

Pentru a separa regiunea sterild de regiunea nesterild, glisati discul de silicon 4 pe tija, incepand de la capatul

de jos.

» Fixati bratul de fixare 1 cu ajutorul elementului de fixare 3 FF151R*, FF280R* sau RTO90R* pe sina mesei de
operatii, a se vedea Fig. C.
* Accesoriu optional, care nu face parte din pachetul de livrare

» Verificati fixarea corecta a bratului de sprijin 1: Glisati bratul de sprijin 1 pe verticala si pe orizontala.

» Introduceti axul instrumentului 9 in mansonul 8, a se vedea Fig. D.

Cuplajul cu eliberare rapida 7 este blocat automat.

» Pozitionati axul instrumentului 9 in unghiuri de 60°, a se vedea Fig. E.
» Pentru a asigura cuplajul cu eliberare rapida 7 impotriva deschiderii accidentale, rotiti mansonul 8 in sens orar,
a se vedea Fig. D.

2.4  Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE

Leziuni cauzate de fixarea instabild a componentelor optice, camerelor, instrumentelor sau trocarelor!

» Aveti grija deosebita la sprijinirea si fixarea sistemelor optice, camerelor, instrumentelor sau trocarelor.
» Strangeti manerul de fixare si verificati fixarea bratului de sprijin.

» Nu supraincarcati bratul de sprijin.

/\ ATENTIE
Deteriorarea articulatiilor bratului de sprijin!
» Desfaceti manerul de fixare inainte de a modifica pozitia bratului de sprijin.

Mentiune

Bratul de fixare 1 este prevazut cu izolatie in partea distald 6, pentru a izola axul instrumentului conectat9 de

pdmant.

» Asigurati-vi ca izolatia pentru aplicatia HF nu este suntat3 (scoasd din uz).

» Ridicati partea distald a bratului de sprijin 6 si desfaceti manerul de fixare 5 rotindu-I in sens antiorar b, a se
vedea Fig. A.

» Pozitionati bratul de sprijin 1 in cdmpul de operare.

» Strangeti manerul de fixare 5 rotindu-| in sens orar a.
Articulatiile bratului de sprijin 1 se fixeaza simultan.

» Verificati fixarea bratului de sprijin 1.

2.5 Dezasamblare

> indepértati toate sistemele optice, camerele, instrumentele sau trocarele cuplate la bratul de sprijin prin cuplajul
cu eliberare rapida 7.

» Rotiti mansonul 8 al cuplajului cu eliberare rapida 7 in sens antiorar.
Mansonul 8 al cuplajului cu eliberare rapida 7 este deblocat.

» Trageti mansonul 8 al cuplajului cu eliberare rapidd 7 cétre axul instrumentului 9, a se vedea Fig. B.
Axul instrumentului 9 este impins afard din cuplajul cu eliberare rapidd 7.

» Scoateti elementul de fixare 3 si discul de silicon 4 de pe bratul de sprijin.

3. Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta i revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazd (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curitare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa de

intretinere utilizatd pentru curétare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (scurgere,

coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu

apa desalinizata in intregime, urmatd de uscare.

Reuscati, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex., aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Neres-

pectarea poate duce la urmdtoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. Tn cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald a
acestuia inainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizatd, de ex., cu o seringa de unica
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curitare
si dezinfectare.

3.5  Pregatirea pentru curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi Dezasamblare.
» Strangeti manerul de fixare rotindu-| in sens orar.



3.6  Curitare/dezinfectare

3.6.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare
Pericol pentru pacient! Produsul nu trebuie reprocesat manual.
» Reprocesati produsul doar intr-un aparat mecanic de spilare/dezinfectare.

Pericol de deteriorare a mecanismului de fixare a bratului de sprijin in timpul procesarii!
» Nu imersati bratul de sprijin in niciun lichid.
» Strangeti manerul de fixare rotindu-| in sens orar.

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curatare/dezinfectare si/sau a temperatu-
rilor prea ridicate!
» Respectand instructiunile producdtorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare
- care sunt aprobati pentru mase plastice si otel de fnalta rezistenta,
- care nu ataca plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

in cazul produselor cu straturi de plasma (de ex. instrumente Noir), stratul este atacat sau indepartat atunci cand se
utilizeaza proceduri speciale de curatare, cu ad3ugarea unor substante chimice oxidante (de exemplu, peroxid de
hidrogen H,0,).
» Nu utilizati substante chimice oxidante pentru curatare.
3.6.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta

Capitol Curitare/dezinfectare
produs. mecanica si subsectiunea:

Curatare mecanicd neutrd sauslab @ Montati protectia falcilor pe
alcalina si dezinfectare termica

B Asezati produsul pe o tava W Capitol Curatare neutra sau
(evvitatvi spilarea punctelor usor alcalina si dezinfectare
moarte). termicd automatizatd

m Conectati componentele cu
lumene si canale direct la por-
tul de clatire al injectorului.

W Pentru a spala produsul:

Utilizati o duza sau un manson
de spalare.

M Pentru curatare, mentineti
capetele de lucru deschise.

W Asezati produsul pe tava, cu
toate conexiunile si imbindrile
deschise.

3.7  Curitare/dezinfectare mecanici

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN 1SO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru procesare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare neutra sau usor alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singura camera, fira ultrasunete

Faza Pas T t Calita- Substante chimice
[°C/°F]  [min] tea apei
| Pre-clitire <25(77 3 AP -
1] Curitare 55/131 10 AD Neutru:
m Concentrat:
- pH neutru
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %*
Usor alcalin:
m Concentrat:
- pH=95
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
® Solutie 0,5 %
1] Clitire intermediar3 >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei

este cel putin potabil3)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Dup3 curitarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.
» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.8 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuala

» Asigurati-va ca toatd murddria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Dacad produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente corodate,

desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgériate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.

Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi

Serviciul Tehnic.

v
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3.8.2 Testarea functionald

/\ ATENTIE
Functionare defectuoasa a bratului de sprijin din cauza intretinerii necorespunzatoare!
» Nu lubrifiati cu ulei articulatiile bratului de sprijin.

» Asamblati produsele dezasamblate, vezi Asamblare.
» Verificati daca produsul functioneaza corect.

» \Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietorifblocaje, piese glisante etc.) pentru a constata daca
functioneaza corect.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.9 Ambalare

» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvatd. Asigurati-va cd marginile ascutite sunt acoperite.
» Ambalati tivile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul ofera protectie suficienta impotriva contaminarii produsului pe durata depozitarii.
» Deschideti manerul de fixare a bratului de sprijin rotindu-l in sens antiorar pana la capat.

3.10 Sterilizarea cu abur

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin deschi-
derea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depdsitd sarcina maximd admisa in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

4.  Intretinere si service

4.1  Intretinere
Acest produs nu necesitd intretinere.

in caz de deteriorare, rigiditate sau fortd de fixare insuficient3, contactati agentia dvs. nationala B. Braun/Aesculap,
vezi Serviciul Tehnic.

4.2 Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

4.3  Accesorii/piese de schimb

Nr. art. Denumire

FF280R Element de fixare flexibil cu articulatie sfericd

RTO90R Element de fixare flexibil cu muchie zimtatd

FF151R Element de fixare rigid

RTO46P Adaptor pentru suport pentru endoscop

RTO60R NeuroPilot®

RTO79R Adaptor pentru fixarea pe corpul/ocularul endoscopului
RT099R Adaptor pentru brat de sprijin MINOP® TREND

RTO81R Adaptor pentru atasarea RTO55P

RT068R Adaptor pentru brat de sprijin MINOP® InVent

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare
aprobatd.
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Aesculap” M-TRAC"
Nopabpxawo pamo

JlereHpa

1 Mopabpxalo pamo

npOKCMMBJ‘IHa 4acT Ha NOAABPXALWOTO pamo
33Kp€ﬂBaLLl enemMeHT

CunukoHosa waiba

PbKoxBaTka 3a 3ataraHe

[vctanHa yacT Ha NOAABPXALLOTO paMo
Bwp3opelictBawy cbennHuten

Brynka

Ban Ha nHcTpymenTa

© O NG A WN

1. 3a To3u AOKYMEHT
Ykasanue
B HacToAwmMTe MHCTPYKL MM 30 yoTpe6a He ca onucaHu 06LyUTE PUCKOBE NP XUPYPIUYECKU NpoLeaypu.

1.1 O6xBar
Te3un WHCTPYKUWM 3a ynoTpeba ce 0THACAT 3a NOAABLPXALLOTO pamMo M-TRAC® FF168R.

» 3a cneunduyHnTe 3a fafieH apTUKYN UHCTPYKLWKM 3a ynoTpe6a, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTA Ha
MaTtepuanuTe 1 eKcnnoataunMoHHua xusoT, BX. B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

1.2  Cbob6uieHus 3a 6e3onacHocTt
C]:OﬁLLLCHMRTa 3a 6e3onacHoCT pasAcHABAT ONACHOCTUTE 33 NauneHTa, ﬂOTpEﬁMTCJ‘IH I/I/I/IFIM NPOAYKTa, KOUTO Morat Aa

Bb3HWKHAT Mo BpemMeE Ha ynmpeﬁara Ha npoaykra. C'bOﬁLL\eHMHTa 3a 6e30nacHoCT ca 0603HaYeHN KaKTo crneasa:

N\ NPELYNPEXAEHVE
0 oT onacHocT. AKo He ce usberHe, Moxe Aa A0BEAE 10 IEKN UNN CPEAHOTEXKN
HapaHABaHMA.

/N\ BHUIMAHVE
0 B OT Mar
AEH.

uietn. AKo He ce usberte, NpoAyKTLT MoXe Aa Gbae noepe-

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 06nacTu Ha NPUNOXKEHUE U OTPaHUYEHUE HA NPUNOXKEHUETO

2.1.1 NpepHasHayeHue

Mopnbpxauworo pamo M-TRAC® ce 1301383 32 MUHUMAIHO WHBA3MBHA XUpyprua 3a NoAAbPXaHe, Hanpumep, Ha
OMNTUYHM CUCTEMU, KAMEDPU, UHCTPYMEHTU W TpOaKapu.

OcseH TOBQa, B NPOKCUMaNHuA Kpaﬁ Ha NoAAbPXaWoTo paMo CE€ U3Mon3Ba 3akpeneaw €nemeHT u ajantep [HaI'IpA
NeuroPilot®) B auctanHus Kpai.

MakcumanHnaT noaABLPXalL KanaunuTeT Ha noaabpxalwoto pamo e 40 N.

2.1.2 lMoka3aHua

YkazaHne

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ MPON3BOANTENIA.

3a uHanKauum, Buxre MpenHasHauexue.

2.1.3 lportuBonokasaHua
Hama ussectHn NPOTMBOMOKAa3aHUA.

2.2 WNHdopmauua 3a 6esonacHocT

2.2.1 KnuHuyeH notpeburen

06wa uHdopmauus 3a 6esonacHoct

3a fa ce u3berHar weTu, NPUUNHEHN OT HENpaBUIHa NOATOTOBKA W OMepUpaHe, 1 3a 1a He ce KOMMPOMETUPa rapaH-

uuATa U OTrOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAUTENA:

» l3nonssaite NPOAYKTa CamMO B CbOTBETCTBME C HACTOALNTE UHCTPYKUUM 33 ynmpeéa.

» Cnepgaiite MHCTPYKLMUTE 32 6€30MaCHOCT 1 NOAAPbLXKA.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpABGBaA a Ce M3MON3BaT U NpUNarar camo oT LA, KOUTO MMaT HeobXxoaNMOTo 0byye-
HWE, 3HAHWNA 1 ONuT.

» CbxpaHaBaiTe (habpuyHO HOB UMW HEM3MNON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YXACTO U 3aLNTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLMOHANHOCTTA 11 N3NPABHOTO CbCTOAHME HA NPOAYKTA, NPEAV Aa ro M3Non3Barte.

» CbXxpaHABaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 3a NOTpe6UTENs MACTO.

Ykasanue

nOTpCﬁMTEﬂﬂTGﬂﬂB)KCH Aa cvobujasa 3a CEPUNO3HN MHUMAEHTU, Bb3HUKHA/IN BbB BPB3KA C MIPOAYKTA, HA MPON3BOAN-
TE€J1A U HQ KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA ﬂOTpCﬁMTCﬂﬂT,

Benexku 3a xupypruyeckute npoueaypu

Motpe6uTenaT e 0TroBOPEH 3a NPAaBUHOTO U3MbIHEHWE HA XMPyprisYeckaTa npoLeaypa.

YenewHoto npunaraHe Ha NpoyKTa u3ickBa NOAXOAALIO KNUHUYHO 06y4eHMe 1 TEOPETUYHO U NPAKTUYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKN HEOOXOAMMM ONEPATMBHY TEXHWUKMA, BKNIOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha To3u NPOoayKT.

Motpe6uTenaT e ANMbXeH Aa NoNy4Yu MHPOPMALMA OT NPOU3BOAUTENA, NPYU YCII0BUE Ye € HanuLie HeACHa npeaonepa-
TUBHA CUTyaLMA NO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTa Ha NPoAyKTa.

2.2.2 CrepunHoct

HectepunHo onakoBaHu npoayktn

npOﬂYKT‘bT C€ A0CTaBA HECTEPUNEH.

» [louucrere yucto HoBuA NPOAYKT CfieA NpeMaxBaHe Ha TPAHCNOPTHATa ONakoBKa v NPeAu Nbpeara CTepUnm3aunA.

2.3 Crno6aBaHe

A NPEAYNPEXAEHWE
HapaHsBaHus, npuunHenn ot HecTabunHo iMKcMpaHe Ha ONTUKa, Py, Tf Py, ONOPHM | "
3aKpenBaiuy enemenTu!

» bBbaere BHUMATENHY, KOTaTO NOAABLPXKATE U NONPABATE ONTUYHU CUCTEMM, KAMEPU, UHCTPYMEHTHU UIN TPO-
akapu.

3arervere pbKOXBaTKaTa 3a 3aTAraHe U nposepere 4w||(cwpauem Ha NOAABLPXKALLOTO pamo.

He npetosapgaiite noaaBLpXalwoTo pamo.

YBepere ce, 4e BaNbT Ha UHCTPYMEHTA € MPaBUNTHO (IMKCUPaH.

anI 3aueneH Basn Ha UHCTPYMEHTA 3aBbPTETE BTy/IKaTta no YaCoBHUKOBATa CTpenka.

3arerHere 34paBo 3aKpenBalLnA eNEMEHT Ha PeNncaTa Ha oney

>
>
>
>
> Ta Maca W NOAAbLY pamo.
» 3a/a pa3fenute CTEPUIHMA OT HECTEPUNHUA YYaCTBK, Nb3HETE CUNMKOHOBATA LWaiiba 4 BbPXy NPbTa, KaTo 3anoy-
HETE OT I0NHNA Kpan.
» 3arterere 3aabpxaloro pamo 1 kato u3non3ssate 3akpensaly enemeHt 3 FF151R*, FF280R* unu RTO90R* kbm
pencara Ha onepaLuoHHata Maca, Bux dur. C.
*[lonbnHuTeneH akcecoap, He € YacT oT o6xBaTa Ha A0CTaBKa
» [lposepeTe fanu noaabpXawoTo pamo 1 e npasunHo 3akpeneHo: Mnb3HeTe NOAABLPXALLOTO pamo 1 BEPTUKANHO
1 XOPU3OHTANHO.

» BMmbKHeTe Bana Ha MHCTpyMeHTa 9 BbB BTynKata 8, Bux dur. D.
Bbp3opelicTBawnaT cheanHuTen 7 ce 3aKnioysa aBTOMaTU4HO.

» Pasnonoxere Bana Ha UHCTpyMeHTa 9 nod brun 60°, Bux dur. E.

» 3a na noacurypute GbpsoaeiicTBalnA CbeanHUTEN 7 CpeLly HEBOMHO OTBapAHE, 3aBbpTeTe BTy/KaTa 8 N0 4acoB-
HWUKOBaTa cTpenka, Bux dur. D.

2.4 TpunoxeHue

A NMPEAYNPEXAEHWE

Puck oT Haf njvnn I dy r

» lpenu Beaka ynotpe6a nposepaBaiiTe NPoAYKTa 3a pasxnabeHu, OrbHaTH, CHYNEHN, NYKHATU, U3HOCEHN Unn
OTYYNEHU KOMMOHEHTU.

» [penu BcAKo U3nonsBaHe 3ab/KUTENTHO U3BbY Wre Ha ¢y TTa.

/\ IPEQYNPEXIEHVE

H p HU OT Hec

I (uKcupaHe Ha ONTUKA, KaMepy, UHCTPYMEHTU U Tpoakapu!

» bBbaere BHUMAaTENHU, KOTaToO NOAABPXKATE U NONPABATE ONTUYHU CUCTEMM, KAMEPU, MHCTPYMEHTU UK TPo-
akapu.

» 3arernere PbKOXBaTKaTa 3a 3aTAraHe M nposepere ¢MKCMP3H€T0 Ha NoAABLPXKAWOTO pamo.

» He npetoBapeaiite noanby pamo.

/\ BHUIMAHME
Moepena Ha ¢ Ta Ha NoAAb[ pamo!
» 3arernere PbKOXBaTKaTa 3a 3aTAraHe, npeau Aa npomMeHUTe NO3ULUATA Ha NOAABPXKALLOTO pamo.

Ykasanne

3aabpX)aworo pamo 1 e CHA6AEHO C U307ALNA B AUCTAIIHUA KPaii 6, 30 40 M30IMPA CBBP3AHUA BN HA MHCTPYMEHTA 9
ot macara.

> YsepeTe ce, Ye U30naLMATa NO BPEME Ha BUCOKOYECTOTHO NPUNOXKEHNE HE € WYyHTUpaHa.

» [loBaurHeTe AnCTanHaTa YacT Ha NOAABLPXALLOTO pamo 6 1 pasxnabere pbkoxsaTkaTa 3a 3aTAraHe 5, KaTo A 3aBbp-
TuTe 06paTHO Ha YaCcoBHWKOBaTa cTpesnka b, Bux ur. A.

» [o3numoHupaitTe NOAABPXALLOTO Pamo 1 B OMEPALNOHHOTO nofie.

> 3aTerHere pbKkoxBaTKaTa 3a 3aTAraHe 5, KaTo A 3aBbPTUTE MO YaCOBHMKOBATA CTPENKA a.
CbearHeHnATa Ha NOAABPXKALO pamo 1 ca (UKCUpaHU E[HOBPEMEHHO.

» [lposepere hMKCMPaHETo Ha NOAABPXALLOTO pamo 1.

2.5 Pasrno6asaHe

» OTCcTpaHeTe ONTUYHUTE CUCTEMU, KAMEPUTE, MHCTPYMEHTUTE UKW TPOAKapuTe, CBbP3aHN KbM NOAABPXKALLOTO PamMo
oT 6bp3oaenicTBalLNA CbeanHuTen 7.

» 3apbpreTe BTyNkara 8 Ha 6bp3oaeiicTBalLNA CbeAMHUTEN 7 06PATHO Ha YAaCOBHWKOBATA CTPENKa.
Brynkata 8 Ha 6bp3oaeiicTBalma cbeanHuTen 7 e ocBoboaeHa.

» l3pbpnaitre BTynkara 8 Ha Gbp3oaeiicTBalmA CbeAMHUTEN 7 KbM Bana Ha WHCTpymeHTa 9, Bux dur. B.
BanbT Ha uHCTpyMeHTa 9 e n3byTaH oT 6bp3oaeicTBalMA CheanHuTen 7.

» Csanere 3akpensalyus eneMeHT 3 u CUIMKOHOBATA Waiba 4 OT NOAABPXKALLOTO pamo.

3.  Banupupan npouec Ha noBTopHa o6paboTKa

3.1 061wwm ykasaHuA 3a 6esonacHocT
Ykazaxue

Cnassaiite HAUMOHAIHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALUMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
JIOKQUIHUTE XUTUEHHW NPaBuaa 3a 06paboTKa 3a CTEPUIN3ALMA.

Ykasanune

pyu nauymnentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiudpena-Ako6 (BKA), comHerne 3a BKA unm Bb3amoxHy Bapuany Ha bKA cvboga-
BaJITE CLOTBETHUTE HALIMOHA/HY PA30PEA6M OTHOCHO MOBTOPHATA 06PAGOTKA HA MPOAYKTHTE.

Ykasanne
MexaHnyHaTa noBTOpHA 06pAGOTKA € 30 NPEANOYUTAHE MPEA PLYHO NOYUCTBAHE NOPAAU M0-A006PUA U N0-6e30naceH
PE3ynTar T MOYUCTBAHETO.

Ykasanne

YenewHarta 06paboTKa Ha TOBA MEAMLMHCKO YCTPONCTBO MOXE A1a CE rapaHTMPA CAMO C1eA NPEeABAPUTENHO BanMAN-
pare Ha npoveca Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT 0NepaTopa/o6paboTBaLUs.

Ykasanune
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATENHA CTEPUIN3ALMA, TPAOBA [0 CE U3M03BA YHULIOXABALY BUDYCHUTE €3UHPEKTAHT.

YkazaHue

3a akTyanHa nHGopMayma 3a NOBTOPHATA 06PABGOTKA ¥ CbBMECTUMOCTTA HO MaTepuanuTe Bx B. Braun elFU Ha agpec
eifu.bbraun.com

Banuavparara npoueaypa 3a cTepunn3auma Ypes napa ce U3BbPLIBA B CTEPUITHATA KOHTEHEpHA cuctema Ha Aesculap.

3.2 06wwm yKkasaHus

V|3CYLLI€HMTE WNu 3anenHanu XMpypruyeckn octatblln Morat Aa HanpasAT NOYNUCTBAHETO TPYAHO MK HCC(‘hEKTVIBHO n

Nla [10BeAaT [10 KOpo3uA. 3aToBa BPEMEBUAT NHTEPBAN MEXAy NPUNoXeHNeTo 1 o6paboTkara He 6uBa fa HaaBUIWaBa

6 yaca; CbLIO Taka He 61Ba Aa Ce U3NON3BAT HATO QMKCUPaLLM TEMNEpaTypH Ha NPeABapUTENHO nouncteaHe >45 °C,

HUTO (hUKCMpaLLN AE3UH(EKTAHTN (akTnBHa cbeTaBka: anexuam/ankoxon).

HeyTpanmsmpaLuM W1 OCHOBHW NOYMCTBALM NpenapaTt B NPEKaneHo BUCOKM A03U MOraT Aa A0BeAaT 40 XUMUYECKa

Kopo3ua MII/U'IVI M36ﬂeﬂHRBaHe W BU3yanHa vunu mMalWWHHA HEYETNMBOCT Ha NasepHata MapkMpoBKa Npu Hepbxaaema

cToMaHa.

OcTaTbuy, CbABPXKALWM XNOP AN XNOPUAK, HANPUMEpP B XMUPYPTUYECKU OCTAaTbLM, N€KApPCTBA, CONMHW PasTBOPU U B

n3non3eaHara 3a I'IO‘-IMCTBaHE,ﬂESMH(hEKLlMR “ cTepunm3auna Boaa, We NPpUYMHAT KOPO3UOHHM WETU [I'MTMHF, Kopo3sua

Ha Haﬂpe)KEHMETO], KOWTO We foBeAaT A0 YHULWOXaBaHe Ha MPOAYKTH OT HEpbXAaema CTOMaHa. Bbl‘lpOCHMTE TpRéBa

Aa Ce NpemaxHaT 4pes WaTenHo U3nnakeaHe ¢ AEMUHEpanu3MpaHa BoAa M NOCNEABALLO0 U3CyllaBaHe.

M3cywere LONbAHUTENHO, @Ko € HE06X0AUMO.

3a o6paboTka Morar 4a ce U3non3Bar CaMo XMMUKanK, KOUTO ca U3nuTaHu 1 ogobpenu (Hanp. opobpetue Ha VAH unn

FDA, wmm ¢ CE MapKMpOBKa) W KOWUTO Ca Npenopb4aHun OT NPOU3BOAUTENA HA XMMUKANUTE NO OTHOWEHNE Ha CbBMEC-

TUMOCTTa Ha marepuanure. Beunukun npeanucaHna Ha NPoOM3BOAUTENA HA XUMUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO M3NON3BaHe

TpAbBa na 6bAaT CTPUKTHO cnassaxu. B npoTuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeAE A0 CneaHuTe npobnemu:

M ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato 36neaHABaHE UNW NPOMEH B LiBETA NPU TUTaH UK anymMuHuit. Mpu any-
MUHMIA BUOUMUTE NPOMEHN B MOBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noAsaT npu pH >8 Ha pa3TBopa 3a npunoxeHue/yno-
Tpeba.

W MatepuanHu LWeTK, Kato KOPO3WA, MYKHATUHW, CYyNBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Ui HabboBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3fXAalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTBa, B Npo-
TUBEH CJ'IY‘{aI;I CbLiECTBYBA PUCK OT KOPO3UA.

> HOI'H:J'IHMTEHHM I'\OJ:LpOﬁHM CbBETU 32 MOBTOPHA 06paﬁoTKa, KOATO € XUTMeHHO Ge3onacHa u CbXpaHABalia matepu-
anuTe W CTOHOCTTa, ca HanNU4YHM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbM ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 [lpopykTtn 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
He ca nssectHu nocneacTena OT NOBTOpHAaTa oﬁpaﬁoTKa. KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA NPOAYKTa.

BHuMaTenHata uHcnekumna 3a BU3yanHi u GyHKLMOHANHN OTKIOHEHMA Npean cneasallara ynotpeba e Haii-nobpuat
HaYuH fa yCTaHOBUTE, Y€ [afl€H NPOAYKT BEYE HE € q]\/HKLlVIOHaJ'IEH, BUXTE WHCHCKL[VIR.

3.4 I'Io.qromBKa Ha MACTOTO Ha ynOTpeﬁa

» Akoe NPUNOXMUMO, U3NNAKHETE HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTK C IJELZOHMBMPHHB BoAa (33 npennoquaHe] W Hanpumep
CMPUHLIOBKA 3a eIHOKPaTHa ynoTpe6a.

» OrcTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPrUYHM OCTaTbLM [0 BB3MOXHO Hali-ronama CTeneH C BNaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKW.

» TpaHcnopTupaiiTe NPOAYKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEHEP 33 0TNaAbLW 33 NOYUCTBAHE W AE3MH(EKLUNA B pamKuTe
Ha 6 vaca.



3.5 [loaroTtoBKa 3a nouncTBaHe
» Pasrno6ete npoaykTa npean nounctsawe, Buxrte Pasrnobasate
> 3aTerHerte pbKoxBaTKara 3a 3aTAraHe, kaTo A 3aBbPTUTE MO YaCOBHUKOBATA CTPENKA.

3.6  MNouucrBaHe/peanHdekuns

3.6.1 Cneundmuna 3a npoayKTa MH(opMaLma 3a 6e30NacHOCT 3a NpoLieca Ha NOBTOPHa
o6paboTka

OnacHocrt 3a nauuenta! MpoaykTeT He TpAGBa Aa ce 06paboTBa NOBTOPHO PbYHO.

» (Q6pa6oTBaliTe NOBTOPHO NPOAYKTA CaMO C NOMOLUTA HA MALMHA 33 MEXAHUYHO MOYMCTBAHE/AE3NHDEKLNA.

I'Iospena Ha 3aTArawmna MexXaH1M3bM Ha NOAABPXALLOTO paMo No BpeME Ha 06paﬁoTKal
» He notanaiite nopABLPXalOTO PaMO B HUKAKBI TEYHOCTH.
» 3aterHere PbKOXBaTKaTa 3a 3aTAraHe, Kato A 3aBbPTUTE NO YaCOBHWKOBATA CTPEsIKa.

MoBpeaa N yHUWOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaAM HENOAXOAALIO CPEACTBO 3a MOYMCTBAHE/Ae3NH(EKLMA 1/unn npe-
KOMEpHO BUCOKM Temnepatypu!
» l3nonssaite CpeAacTsa 3a NOYUCTBAHE U J:leBMH(*]eKLlMH, KaTo cneagate MHCTPYKUMUTE Ha npoussoanTena
- KowTo ca ofjo6peHu 3a NnacTMaca 1 BUCOKOKAYeCTBEHa CTOMaHa,
—  KOWTO He aTakyBaT omekotutenu (Hanp. 8 CUNUKOH).
> C'bﬁﬂlOﬂaBal;lTE MNOKa3aHWATA 32 KOHUEHTpaumnATa, TeMneparypara 1 BpEMETO Ha €KCNo3numna.
» He npesuwasaiite Temnepatypa Ha aesnHdekuna ot 95 °C.

3a NPOAYKTU C NNasMeHn Cnoese (Hanpmmep WHCTPYMEHTU NOiF) CIIoAT C€ aTakyBa Wv NpemMaxsa, KoraTto ce u3nonsear
cneuuanty npoueaypy 3a nouncTeaxe ¢ 4o6asAHe Ha oKeuanpal xumukanu (Hanp. sogopoaeH nepoken Hy0,).
» He n3nonssalite oKCMAMPALLM XMMUKANK 33 NOYNCTBAHE.

3.6.2 Banuaupana npouenypa 3a nouyncTBaHe U AesnHeKLmUaA

" Perh,
¥ reo

Banupupana npoueaypa C

p

nasa MexaHnyHo nouncr-

MexaHnyHo HeyTpanHo unu cnabo B MoHtupaiite 3awutata Ha
BaHe/Re3nHMEKLUMA ¥ NoApasaen:

aNKaiHO NOYMCTBAHE M TEPMUYHA YeNCTUTE Ha NpoAYKTa.

nesnHbekumna B nasa MexaHnuyHo HeyTpanHo

wnu cnabo ankanHo noyncTeaHe
1 TepMUYHa Ae3nHdekuma

B [loctasete npoaykTa BbpXy
noaxoaALLa 3a NOYNCTBaHE TaBa
(na ce nsbernar ,cnenu netHa"
Npu U3NNaksaHeTo).

W CBbpXere KOMNOHEHTUTE C
NYMEHW U KaHanu ANPEKTHO
KbM NOpTa 33 U3NNaKBaHe Ha
VHXEKTOPHaTa LWeilHa.

B 3apa npomueTe NpoaykTa:
W3nonsgaitte Ato3a 3a npomu-
BaHe UN1 NPOMMBALLA TMn3a.

B [lpbxTe paboTHMTE Kpauiua
0TBOPEHU 3a NOYMCTBAHE.

M [loctaBete NpoayKTa BbpXy

TaBara C OTBOPEHW BCUYKK MPO-
AYKTOBW BPb3KU U CbEAUHEHUA.

3.7 MexaHuuHo nouncTBaHe/neanHgeKUnA
Ykazanne

YcTposicTBoTO 30 NOYMCTBAKE 1 AE3NHGEKLMA TPAGBA AA € C M3NUTAHA U 0B0BPEHA ePUKACHOCT (Harp. ¢ 0go6peHne Ha
FDA wnu ¢ mapkuposka CE cbrnacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanune
M3non3saHoTo 30 06pabOTKA yCTPOVICTBO 30 NOYUCTBAHE U A€3MHGEKL A TPAGBA PeAOBHO 1A ce 06CTYXBA U AA CE MPo-
BEpABA.

3.7.1 MexaHW4YHO HeyTpanHo unu cnabo ankanHo NOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3nHDEKLUa
Tvn Ha MawwHaTa: €AHOKAMEPHO MOYMCTBALLO/AC3MH(EKLMPALLO YCTPOICTBO 6e3 ynTpassyk

®aza  Crbnka T t Kauecteo  Xumua
[°C/°Fl  [mmn] Ha BOpaTa

3.8.1 BusyanHa uHcnekuuma

» Yseperte ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHUA Ca NpeMaxHaTh. B yacTHOCT, 06bpHETE BHUMAHNE HAa MaTUPaHWUTE NOBBLPX-
HOCTW, NAHTWUTE, BANOBETE, EﬂﬂbéHaTMHMTe, I'IpOGVIBHMTE KaHann u CTpaHuTe Ha 3b6UTE Ha MU,

» Ako NPOAYKTHLT € 3aMbpPCEH: NOBTOPETE NpPoUECa Ha MOYUCTBAHE U ﬂESMHleKLlMR.

» [lposepeTe NpoayKTa 3a NOBPEAM HAMP. HA U30NALUMATA, KAKTO U 3@ KOPO3MPAHK, Pa3XNabeHy, OrbHaTH, CUyneHu,

HanykaHW, N3HOCEHW, CMTHO HAaApPackaHU 1 OTYYNEHW YacCTu.

ﬂposepeTe npoaykTa 3a nMnceawm nnu M36HCAHCHM ETUKETN.

lpoBepete NOBBLPXHOCTUTE 33 rPYOYU y4acTbLU.

lposepere npoaykTa 3a rpanaBuHi, KOUTO MOraT a YBPEAAT TbKaH NN XUPYPrUYECKN PbKaBULIN.

Mposepete npoaykTa 3a pa3xnabeHu Uy NUNCBALM YacTu.

He3a6aBHo OTCTpPaHETE NOBPEAEHN UK HepaﬁoTeu.m NPOAYKTU 1 T U3npaTete A0 OTAENA 3a TEXHUYECKO OﬁCJ‘Iy)K—

BaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHnyecko obcnyxsaHe.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 ®yHKuMOHaneH Tect

/\ BHUIMAHME

H I T Ha NOAABP pamMo nopaauv HenpaeuiHa nopApbxKKal

» He cma3Baiite ¢ macno cbe Ta Ha NOAABY pamo.

» Crnobete pasrnoGenute npoaykty, Buxte Crno6asaHe.

» [lposepeTe fanu NPOAYKTLT (DYHKLMOHMPA NPaBUNHO.

» [lposepete fanu BCUYKM ABUXEWM Ce 4acTy (Hanp. NaHTy, KNioYanku/GNOKMPOBKY, Mb3raly ce YacTu u T.H.)

pa6oTAT U3npasHo.
» HesabasHo otcTpanete HepaGoTewute MPOAYKTM M M M3npaTeTe [0 OTAENa 3a TeXHUYecKo obcnyxBaHe Ha
Aesculap, Buxte TexHuyecko o6enyxBsaHe.

3.9 OnakoBka

» [loctaBere NpoAyKTa B AbpXKaya My UK BbPXy NOAXOAALLA TaBa. YBepeTe ce, Ye ocTpuTe pbbOoBE Ca NOKPUTH.

» OnakosaiiTe TaBuTe NOAXOAALLO 38 NPOLECA Ha CTepunu3auna (Hanp. B cTepunHn KoTeiHepy Aesculap).

> YBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa OCUrypABa AOCTaTbYHA 3allMTa CPELy KOHTaMUHAUWA Ha NPOAYKTAa N0 BPEME Ha CbX-
paHeHue.

» OtBOpeTe pbKOXBaTKaTa 3a 3aTAraHe Ha MOAABLPXALIOTO Pamo, KaTo A 3aBbPTUTE 06PaTHO HA 4YacoBHMKOBATa
CTpenka, A0KbLAETO N03BONABA.

3.10 T[apHa cTepunusauus

» YBepeTe ce, ye areHTbT 3a CTEPUIU3ALNA LE BNE3E B KOHTAKT C BCUYKM BbHLHW U BLTPEWHN NOBbPXHOCTH (Hanp.
4pe3 oTBapAHE Ha KnanaHu U KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- TapHa cTepunusauns, u3nonssaila npoLec Ha GppakLMOHUpPaH Bakyym
- Mapen ctepunusatop cernacHo DIN EN 285 1 Banuaunpan 8 cotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma BbB (hpakUMOHMPaH Bakyym npn 134 °C, Bpeme Ha npectoii 5 MuH.

» AKO HAKONKO YCTpOVICTBa Ce cTepunm3npaT eAHOBPEMEHHO B €AWH U Cbll NapeH CTepunusaTop: yBCpCTC Ce, Y& Mak-
CMMarnHo paspelweHoTo HaToBapBaHe cnopen cneumd}mkaumme Ha NPOU3BOAWTENA HE € HAABULWEHO.

3.11 CobxpaHeHue
> C'bXpaHﬂBal;lTE CTEPUNHUTE NPOAYKTU B CTEPU/THA OMNAKOBKA, 3alMTEHA OT Npax, B CyX0, TbMHO NOMELEHNE C KOH-
TponupaHa Temneparypa.

4. TMopnpbxka n o6enyxBaHe

4.1 Topppbkka

To3u NpoayKT He N3MCKBa NOAAPBLXKA.

B cnyvail Ha noBpena, TBLPAOCT UMM HEOCTaTbYHA CUNa Ha 3aTAraHe, MONA, CBLPXETE Ce C HallMOHaNHaTa areHuna
Ha B. Braun/Aesculap, suxre TexHuuecko o6cnyxsaHe.

4.2  TexHuyecko obenyxBaHe

/\ BHUIMAHVE
M T€ Ha KOTO TEXHUYECKO pY morat aa no 3ary6a Ha rapaH-
LIMOHHW/PEKNaMaLMOHHV NPaBa U aHynup Ha np

» He mopudmumpaiite npoaykra.
» 3a o6ecnyKBaHe M PEMOHTU ce CBbpXeTe C areHuuaTa Ha B. Braun/Aesculap Bbe Bawara gbpasa.

Anpecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service

1 Mpeasaputento <2577 3 nB - Am Aesculap-Platz
u3nnakeaHe 78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Il MoumncrBane 55/131 10 AMB Heytpanna: Fax: +49 7461 16-2887
B KoHueHrpart: E-Mail: ats@aesculap.de
- pH Heyrpanen [lonbnHUTENHYM aApeck Ha CepBu3N MOraT Aa 6bAaT HaMepeHW Ha FopHUA aapec.
- <500 aHMOHHN NOBBLPXHOCTHM
aKTVIBHU BeljecTea 4.3 AKcecoapM/peaepBHM yacTtu
¥
W 0,5 %" paboTeH pa3tBop N Ha apTiKy H
Cnab6o ankanHa:
B KoHueHTpar: FF280R [bBKaB 3aKpenBall eNeMeHT CbC CPEPUYHO CbeAUHEHNE
- pH=95
RT090R ['bBKaB 3aKpenBall enemMeHT CbC 3b6eH BeHew
- <5 00 aHMOHHN NOBBLPXHOCTHU
aKTMBHW BewlecTsa FF151R TBbpA 3aKpenBsally enemMeHt
M 0,5 % pasteop
RT046P Apnantep 3a AbpXaya Ha eHgockona
1 MexauHHO u3nnak- >10/50 1 IMB -
BaHe RTOB0R NeuroPilot®
\" Tepmonesundexuna 90/194 5 MB - RTO79R Ananrep 3a duKcupaHe Ha TANOTO/OKyNApa Ha eHaocKona
\ Cywene - - - Cnopep nporpamara 3a noyucr- RT099R Anantep MINOP® TREND 3a 3aabpxalyo pamo
Ball0/Ae3UH(EKLNPALLO YCTPOICTBO
RTO81R Anantep 3a npukpensaHe Ha RTO55P
MB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6esconena Boja (aemuHepanusnpaHa, HUCKAa MMKPOGMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MMH. RTO68R Agantep MINOP® InVent 3a sapbpxauwo pamo

KayecTBO Ha NuUTeiHa BOAia)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner Heytpanex

» CrieA MEXaHM4YHOTO MOYUCTBAHE/AE3UH(DEKLNA BU3yanHO NPOBEPETE BUAMMUTE MOBLPXHOCTY 33 OCTATbLM.
» AKo e Heo6X0ANMO, NOBTOPETE MPOLEca Ha NoYUCTBaHe/Ae3nHMeKUMS.

3.8 WHcnekuua
» OcTaBeTe NpoayKTa fia Ce OXNaAyW A0 CTaiiHa Temnepatypa.
» [loacywere npoaykTa, ako € MOKbP UNK BNaXeH.

5. MN3xebpnaHe

/\NPEAYNPEXXAEHVE

Puck ot uHdpekTupaHe nopaam 3ambpceHu npoayktu!

> anI U3XBBPNIAHETO UNU PELUUKNUPAHETO HA NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTU U HEroOBaTa ONakoBKa cnas-
BaliTe HaUWOHaNHUTe pasnopeabu.

Ykazaxune

oTpe6aBawaTa MHCTUTYLNA € 30ABIXEHA 40 06PabOTY MOBTOPHO MPOAYKTA, NPEAN AA rO U3XBLP/M, BUXTE Bannaupar
npowec Ha MoBTOPHA 06paBOTKa.
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Aesculap® M -TRAC"
Destek kolu

Aciklamalar

Destek kolu

Destek kolunun yakin tarafi
Baglama/sabitleme elemani
Silikon pul

Klampaj sapi

Destek kolunun uzak tarafi
Hizli agilan kuplaj

Manson

Cihaz mili

©ONOU A WN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlar M-TRAC® destek kolu FF168R icindir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler icin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 ikaz uyarilari

!kaz uyarilari iiriintin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

AUYARI
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  Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
M-TRAC® destek kolu, minimal invaziv cerrahide optik sistemler, kameralar, aletler ve trokarlari desteklemek icin kul-
lanilir.

Ek olarak, destek kolunun yakin ucunda bir sabitleme elemani ve uzak ucunda ise bir adaptdr (6rnegin, NeuroPilot®)
kullanilir.

Destek kolunun maksimum destekleme kapasitesi 40 N'dir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , tretici sorumlulug disind
dir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlari
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilari
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

>
>
>
>

Not

Uygulayic, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimlidiir.

2.2.2  Sterillik

Steril olmadan paketlenmis iiriinler

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3  Montaj

A\ UYARI

Giivenli olarak sabitlenmeyen optik aletler, kameralar, ekipmanlar trokarlar, destek kollari ve sabitleme ele-

manlan nedeniyle yaralanma!

» Optik si ler, kameralar, ek
gosterin.

» Klampaj sapini sikin ve destek kolunun sabitlenme durumunu kontrol edin.

» Destek koluna agiri yiik bindirmeyin.

» Cihaz milinin diizgiin olarak yerlestiginden emin olun.

» Cihazin mili yerlestikten sonra mansonu saat yoniinde dondiiriin.

>

>

>

veya trokarlari desteklerken ve sabitlerken gerekli 6zen ve dikkati

Ameliyat masasi rayindaki ve destek | bitleme

undaki hagl /.

iyice sikin.

Steril alani steril olmayan alandan ayirmak igin, silikon pulu 4alt ucundan baslayarak cubugun tizerinde kaydirin.
Tutucu kolu 1 sabitleme elemani 3 FF151R*, FF280R* veya RTO90R* kullanarak ameliyat masasinin rayina bagla-
yin, bkz. Sekil C.
*Opsiyonel aksesuar, teslimat kapsaminda degildir
Destek kolunun dogru sabitlenmesi saglamak icin kontrol edin1: Destek kolunu 1dikey ve yatay olarak kaydirin.
» Cihazin milini 9mansonun 8icine yerlestirin, bkz. Sekil D.

Hizli agilan kuplaj 7 otomatik olarak kilitlenir.

v

» Cihazin milini 9 60° 'lik agilarla konumlandirin, bkz. Sekil E.

» Hizli acilan kuplaji 7 istem disi agilmaya karsi emniyete almak icin mansonu 8 saat yoniinde dondiiriin, bkz.
Sekil D.

2.4  Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis parcalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

AUYARI

Giivenli olarak sabitlenmeyen optik aletler, kameralar, ekipmanlar ya da trokarlarin neden oldugu yaralanma-

lar!

» Optik sistemler, kameralar, ekipmanlar veya trokarlari desteklerken ve sabitlerken gerekli 6zen ve dikkati
gosterin.

» Klampaj sapini sikin ve destek kolunun sabitlenme durumunu kontrol edin.

» Destek koluna agiri yiik bindirmeyin.

/A DIKKAT
Destek kolu eklemlerinin hasarlanmasi!
» Destek kolunun pozisyonunu degistirmeden dnce klampaj sapini gevsetin.

Not
Tutucu kolun 1 uzak tarafi 6, baglanan cihazin milini 9 topraktan izole etmek icin izolasyon malzemesi donatilmistir.

» Yiiksek Frekans uygulamalarinda izolasyon isleminin atlanmadigindan emin olun.

» Destek kolunun 6 uzak tarafini kaldirin ve klampaj sapini 5 saat ydniiniin tersine dondiirerek b gevsetin, bkz.
Sekil A.

» Destek kolunu 1 ameliyat alaninda konumlandirin.

» Klampaj sapini 5saat yoniinde a dondiirerek sikin.
Destek kolunun 1 eklemleri es zamanli olarak sabitlenir.

» Destek kolunun 1 sabitlenme durumunu kontrol edin.

2.5 Sokme iglemi
» Destek koluna bagli tiim optik sistemler, kameralar, aletler veya trokarlari hizli agilma kuplajindan ¢ikarin 7.
» Mansonunu 8 (hizli agiima kuplajinin 7) saat ydniiniin tersine déndriin.
Mansonun 8 (hizli agilma kuplajinin 7) kilidi agilir.
» Mansonu 8 (hizl agilma kuplajinin 7) cihaz miline dogru gekin9, bkz. Sekil B.
Cihaz mili 9 hizl agilan kuplajdan 7disari itilir.
» Baglama [sabitleme elemani 3 ve silikon pulu 4 destek kolundan gikarin.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki 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 agabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da altiminyumda 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 ylizeyi 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 baslhk"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. 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
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sékme islemi.
» Klampaj sapini saat yoniinde dondiirerek sikin.



3.6  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.6.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlan
Hasta igin risk! Urlin maniiel hazirlanamaz.
» Uriinii sadece makine ile hazirlayin.

Destek kolunun klampaj mekanizmasinin islem sirasinda hasara ugramasi!
» Destek kolunu sivilara daldirmayin.
» Klampaj sapini saat yoniinde dondiirerek sikin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak temizlik ve dezenfektasyon malzemeleri kullanin
- (8rnegin, plastik, yiiksek nitelikli ¢elik icin uygunlugu onaylanmis,
- yumusaticilari-silikon gibi- tahris etmeyen iriinler).
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

Plazma tabakali iiriinlerde (6rn. Noir ekipmanlari) oksitleyici kimyasallarin (6rn. hidrojen peroksit H,0,) eklenmesiyle
ozel temizleme yontemlerinin uygulanmasiyla tabakaya zarar verilir veya tabaka tahrip edilir.
» Temizlik icin oksitleyici kimyasallar kullanmayin.

3.6.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siireg Ozellikler Referans

Boliim Makineyle temizlik/dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

Makine ile dogal veya hafif alkalik  m Agizligi tiriin Gzerine takin.

temizlik ve termik dezenfeksiyon —_— .
Uriinii temizlige uygun elek

sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini &nleyin).

B Bo6lim Makine ile dogal veya
hafif alkalik temizlik ve termik

Lo . dezenfeksiyon
B Miinferit parcalari limen ve

kanallarla dogrudan enjektor
aracinin dzel durulama baglan-
tisina takin.

m Uriinii durulamak icin: bir
durulama bashigi veya duru-
lama kilifi kullanin.

W Temizlenmeleri icin calisma
ugclar agik durumda tutulmali-
dir.

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetinde depola-
yin.

3.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal

[°C/°F]  [dak] tesi

| On yikama <25[77 3 is -
] Temizlik 55/131 10 TTAS Natr:
m Konsantre:
- pH-Dogal
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢bzeltisi % 0,5%
Hafif alkalik:
m Konsantre:
- pH=95
- <% 5 aniyonik tensitler
W % 0,5 cozeltiler
1] Ara durulama >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 arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner notr

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirlinii kurutun.

3.8.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, gatlak, aginmig
ve kinlmis parcalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
» Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.8.2 islev kontrolii

A\ DIKKAT
Hatali/eksik bakim nedeniyle destek kolunun arizalanmasi!
» Destek kolunun eklem yerlerini yaglamayin.

» Parcalara ayrilabilir iriinii birlestirin, bkz. Montaj.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalarin (6rnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar gibi) calisir durumda oldugunu
kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

» Destek kolunun klampaj sapini saat yoniinde sonuna kadar déndiirerek agin.

3.10 Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmast ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Parcali vakumlama ydntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizatér
- Pargali vakumlama yéntemiyle 134 °C'de sterilizasyon/oekletme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Grlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizat6rii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli 1sitmali bir
odada saklayin.

4, Servis bakimi ve servis

4.1 Servis bakimi
Bu iirlin bakim gerektirmez.

Hasar, tutukluk veya klampaj giiciiniin yetersiz olmasi durumunda liitfen bulundugunuz yerdeki B. Braun/Aesculap
tilke temsiliciligiyle iletisime gecinbkz. Teknik servis.

4.2  Teknik servis

/A 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

Uriin no. Tanim
FF280R Bilye eklemli/mafsalli esnek sabitleme elemani
RTO90R Dis cerceveli esnek sabitleme elemani
FF151R Rijit sabitleme elemani
RTO46P Endoskop tutucu icin adaptér
RTO60R NeuroPilot®
RTO79R Endoskop gdvdesine/gdz pargasina sabitleme adaptérii
RTO99R Tutucu kol icin MINOP® TREND adaptérii
RTO81R RTO55P 'yi ilistirmek icin adaptor
RTO68R Tutucu kol igin MINOP® InVent adaptdrii
5. imha
A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmahdir.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gecirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Bpayiovag atipi&ng

Yropvnua

Bpaxiovag atripiEng

Eyy0g turpa tou Bpayiova atripEng
Ztolxeio atepéwang

AaktoMog alikévng

Napr obopiEng

Nepipepikd turpa tou Bpayiova atripiEng
Y0CevEn taxeiog anaapdAiong

‘EAutpo

AZovag opydvou

©ONOU A WN =

1.  IXETKA pPE QUTO TO €yypago

Ynodeién

Ot yevikoi TapdyovTeg kivdUVou Tou ayeTi{ovTal e XELPOUPYIKES ETEUPATEIC SEV TTEPLYpAPOVTQL TE QUTEG TIC 08NYies
Xprang.

1.1 TNedio epappoyng

AuTég ot 0dnyieg xpriang taxvouv yia tov Bpaxiova atripiEng M-TRAC® FF168R.

» o 08nyieg xpriang yio auykekpiuéva €idn, kaBOG Kat TANPOPOPIES TYETIKA ME TN CUPPATOTNTA UAKKOV Kot TN
Siapketa wnig, avatpéfre ata elFU tng B. Braun atn die0Buvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvlpata ya v ag@daiela
Tot unvOpaTa yia v ag@alela QLaToly Ty TIPodoyt ae kwdivoug yla Tov agBevr, Tov xpratn f/kat To Tipoidv Tou
evhEXETAL VOl TIPOKOYOLY KATA TN XPrian TOL TPOIOVTOG. Ta pnvipaTa yia Ty ao@alela emanuaivoviat wg e§Ag:

A\ NPOEIAOMOIHZH
Xapaktmpilel évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogeuxBei, pmopei va eTipéper pkprg A pETpLag
ooBap 0TNTAG TPAVHATIONOVG.

A\ NPOSOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vAkn {npia. Edv dev amogeuyBei, propei pokAnBei {npid tov Tpoiovrog.

2. Khwwn xpnon

2.1 Topeig epappoyng KaL TEPLOPLOPOL EPAPUOYIG

2.1.1  Tpoopildpevn xprion

0 Bpaxiovag otipi&ng M-TRAC® Xpnopomoteitat ge eAdyoTa eMEPPATIKI XEPOUPYIKS EMEPUPATN Yiat TN GTAPIEN TLY.
OTITIKGY GUGTNHATWY, KALEPAS, OPYAVRV KO TPOKAP.

ErumAéov, xpnatpomoteitan éva atolyeio atepéwang ato eyylg Akpo Tou PBpayiova atripténg Kat £vag TpogoppoyEag
(rx. NeuroPilot®) ato Tepipepikd Gkpo.

H péyatn ikavotnta atipigng tou Bpayiova otipiEng eivat 40 N.

2.1.2 Evéeitelg

Yrédeién

0 katraokevaatric Sev pEpet uBUVN yia OTTOIASHTIOTE XPIjaN TOU TTPOIOVTOG TTOU GEV GUUUOPPWVETAL LUE TIC AVAPEPO-
ueveg evSeiEelq ri/kat TG TEpLypaQOUEVES EQAPLOYES.

lNa evdeitelg, BA. Mpooptlopevn xprian.

2.1.3 Avrtevdeitelg

Aev uTtapxouV YVWaTEG avTevdeigelg.

2.2 Minpogopieg ag@dahelag

2.2.1  Khwikog xprotng

Tevikég TTAnpo@opieg aopaleiag

la v armoguyn {npiwv Tov Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaoian Kat Xpran Kat TIPOKELUEVOU var pnv Sla-

KuBeodetat n eyyonan kou n evbovn:

»  XpNOtUoTIOLE(TE TO TIPOIOV HOVO GUP@WVA Ue Tig TTapovaeg 08nyieg xpriong.

» Nappavete umtoPn g TANPoopieg yia TNV ag@Aaleta kat akohouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEPLOPO KAl TN XPrIaT TOU TPOIOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWV TOU HOVO TE GTOHN TTOU EXOUV TNV ama
paitntn ekmaidevan, yvaan kot epmetpia.

» AmoBnke0ate éva Tpoiov Tou POMG TapoAdBate fj Tou Sev ExeTe XPNaLUOTIOL|OEL AKOpA Oe OTEYVO, Kabapd Kat
T(POOTATEUPEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupylkoTNTa Ko TNV KATGAANAN KATAOTOdN TIPWY 0o T XPrian Tou TipoiovToG.

» ®ulagaete tig 08nyieg xpriong ae B¢an mpoaBaaipn atov xpratn.

Ynodeién

0 xpriotng umoypeolTat va avagépet kdbe gofapd oupfdv mou auuPaivel ae ayéan e TO TPOIGV OTOV KATATKEVATTH

Kat atnv apuodia apyr Tou KpATOUS aTO OT0I0 Eival EYKATETTNHUEVOS O XPHOTNG.

YTodeiEelg avapopika Pe TIG XELPOUPYIKEG EMTEPPATELG

0 xprotng eivat uetBuvog ya TNy opbr} Sie§aywyr TG XELPOUPYIKNG eMEUBaTNC.

MpoimoBéaelg yio TNV emTux eQopuoyr Tou TPoidvtog eivat n katdAANAN KAWIKH Katdptian kat n Bewpntikd Kot

TIPOKTIKY EUTESWAN OAWV TWV ATAPA{TNTWV XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY, CUUTIEPIAAUBAVOPEVNG TNG EQAPHOYAG aUTOO

TOU TTPOIGVTOG.

0 xpriotng umoypeouTat vo AapBavet TANPOPOPIEG OTIG TOV KATATKELATT!) O€ TEPITTWAN ATAPOUC TIPOEYXEPNTIKAG

KQTAoTAONG 00OV OPOPE TN XPHAN TOU TIPOIOVTOG.

2.2.2 Amogteipwan

Mn QTogTEPWPEVA TUGKEVATPEVA TIPOTOVTA

To Tpoidv mapadidetal un ATOTTEIPWHEVO.

» Metd Ty agaipean TG GUOKELATIAG HETAPOPAG KA TIPWV OO TNV TIPWTN amoateipwan, kabapiate To kavoupylo
TIPOIOV.

2.3 XuvappoAdynan

A\ NPOEIAOMOIHZH
Tpavpatiopoi e§attiag aoTaBolg OTEPEWANG OTITIKOV OUTTNPATWV, KAUEPAS, OPYAV®V, TPOKAP, Bpaxiovwy
otiping Kat oroixeiwv arepéwang!
» Aqate ) S€ovoa TTpogoyr KATd TN aTAPIEN KL TN OTEPEWAN OTITIKAV GUOTNHATWY, KAPEPAS, OPYAVWY K
TPOKAp.
Toigte ™ AaPr obo@iEng kat eAéyEte T otepéwaon Tou Ppayiova atrpiEne.
Mnv urtepgpopt@vete tov Bpayiova atipiEng.
BeBauwBeite 6T 0 GEovag Tou opydvou €xet ouvdebei owatd.
Me tov a€ova tou opydvou ouvdedepévo, yupiate to éAutpo degloatpopa.
Z@i&te KaAd TO gTOLKEID OTEPEWONG OTN Paya TOU XELPOUPYIKOU Tpamellod Kot atov Bpayiova otrhpiEng.
T Vo SloywpIgETe TNV AMOTTELPWEVN TIEPLOYN OO TN W ATTOTTELPWHEVN TIEPLOXT, 0MaBraTe TOV SakTUALO OIAL-
KOVNG 4 eMavw 0T PAPS0, EEKIVAVTOG OTtd TO KATW AKPO.
> Ytepeate Tov Ppoyiova suykpdtnang 1 xpnalpomolmvtag to atoixeio atepéwang 3 FF151R*, FF280R* | RTO90R*
0T paya Tou xetpoupyikol Tpametol, PA. Ew. T
*TNpoaupetikd e&aptnua, dev mepapPaveTal aTo TEPIEXOUEVO TTaPadoang

» EAéyEte ™ owatr atepéwan tou Bpayiova atripiéng 1: OAgBriate tov Bpayiova atipigng 1 KOTakOPUPQ Kot opL-
Zovtia.

» Ewaydyete Tov G&ova Tou opydvou 9 ato éAutpo 8, BA. Ewk. A.
H a0ZeuEn tayeiog anag@aliang 7 KAeldwvel autopata.

» TomoBetriote Tov G€ova Tou opydvou 9 ae ywvieg 60°, PA. Ewk. E.

» o v aopohioete T a0evgn Toxeiag anag@aiiong 7 and akolalo avotypa, TeplaTpéPte To éAutpo 8 deflo-
atpo@a, BA. Ewk. A.

2.4  Egappoyn

/\IPOEIAONOIHZH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kar Suoettovpyiag!

» [lpw amo kabe xprion, emBewproTe T0 TTPOIOV yia XaAapd, Avylopéva, oTtaopéva, paylopéva, @Bappéva i
oTagpéva pPépn.

» Na ekteheite Tavra pa ok Aettoupyiag Tpv amd KGO Xprion Tou TPOIGVTOG.

/\IPOEIAONOIHZH

Tpavpatiopoi e€attiag aotaBoiq aTEPEWANG OTTIKWV GUATNHATWY, KAPEPAS, OPYAVWVY 1 Tpokap!

» Adagte ™ §€ovoa TTpogoyr KATA TN THPIEN KL TN OTEPEWAN OTITIKAV GUOTNHATWY, KAPEPAS, OPYAVWY K
TpOKAp.

» Igi&te tn Aafr c0o@ENG kot eAéyEte T otepéwan tou Bpayiova atripigng.

» Mnv uttep@opt@vete Tov Bpayiova otripiEng.

/A NPOSOXH

Znpia oTg evaoelg tou Bpayiova otipiEng!

» Xahapwote ™ Aafr c0o@igng Ttpv aAAdgete T B€on Tou Bpayiova athipEng.

Ynodeién

0 Bpayiovag auykpdtnang 1 61abétet povwan ato mepIPeptko Tufua 6 yia m yeiwan tov déova Tou guvdedeuévou

opydvou 9.

» Awo@adiote OTL SV TIOPAKAUTITETAL N MOVWAN KATA T SLOPKELR TNG EPOPHOYIS PASLOTUXVOTHTWV.

» AVOONK®OOTE TO TIEPLPEPIKO TP TOu Bpoayiova athpiEng 6 kat xahapwate tn AaBr aua@ENG 5 aTpéPovTdg v
aplatepoatpopa B, BA. Ewk. A.

» TomoBetriote Tov Ppaiova atApIEng 1 aTo Xelpoupyiko Tedio.

» Lpifte ™ hapr auo@Eng 5 atpépovtdg tn defloaTpopa a.
Ot evioelg Tou Bpaxiova atiptEng 1 atepevovtal TawToXpOva.

» EAéyEte ™ atepéwan tou Ppoyiova atApgng 1.

2.5  Amoguvappoldynan

> AQaipéate TUXOV OTITIKG GUOTAMOTA, KAPEPES, Opyava I} TPOKAP Trou eivat guvdedepéva e Tov Bpayiova atipiEng
amoé tn aulevtn Tayeiog anagpalong 7.

» [leplatpéte T0 £AuTpo 8 NG dUZeVEng Taxeiog anaa@aiang aplatepdatpopa 7 .
To é\utpo 8 tng a0leugng Taxeiag amao@alang 7 eivat amag@aAlgpévo.

» TpaBrre o éAutpo 8 ™G a0Zevgng taxeiag amaapdhiang 7 Tpog Tov dEova Tou opyavou 9, BA. Ew. B.
0 &€ovag opyavou 9 wheitat €€w amo ™ avlevgn taxeiag amaapdhang 7.

» Apaipéate 1o aTolxeio aTepEwang 3 Kat Tov SAKTOAMO aAikdvng 4 amd tov Bpayiova atipiEng.

3.  Emkupwpévn dadkaaia emavenegepyaaiag

3.1 Tevikég uodeitelq aopddelag

Ynodeién

ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKES VOUIKES SlaTAES, e Ta BVIKG Kot SteBvrj TPOTUTIA Kt KATEUBUVTIPIES YPAUUES KAl UE
TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVITUOUG UYIEIVHG TTOU apopolV TNV emeéepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaywv tnpeite avagopikd pe v enelep-
yaaia twv mpoidvIwv Toug EKATTOTE LaXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Ynodeién

H pnyavikij emeepyaaia eivat mpotiuntéa ae alykpian Le ToV XELpwvakTikd kaBaptaud Adyw Tov KaAUTepou Kat aopa-
Aéatepou amoteAéauarog kabaptapol.

Ynodeién

Oa mpémet va anpewbei 0Tt n emruyric emeéepyaaia autol ToU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG UTopEl va StaapaMiatel
HOVO UETG amo mponyoUuevn emkOpwan e dadikaaiag emesepyaaiag. H evbivn yia auté Baplver Tov xeipt-
ati/mapagkevaatri.

Yrédeién

Edv dev mpayparomoinBei tehikij amoareipwan, mpémet va xpnaiomotnBel oktovo amoAupavtiko.

Ynodeién

Na evnuepwuéves mAnpogopies ayetika pe v emaveneepyaoia kat tn cupfardtnta vAikwv, avatpéte ata elFU e
B. Braun atn btebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwpévn Slabikacia amoateipwang Ue arud mpayuaTomouifnke ato gUTTNUA QIOTTEIPWHEVOU TIEPIEKT
Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINHEVD XELPOUPYIKA KATAAOLTIO UTTOPOUY VAl SUGKEPAVOLV I} VOl KATOTTITOUV QVATIOTEAETHO-

TIKO TOV KABaPLaPO Kot va ETILPEPOLY SLAPBPWAN. ZUVETIRG, TO XPOVIKO SLdaTnua petagl NG eQapuUoyNng Kat Tng eme-

Eepyaaiag dev mpémel va umepPaivel Tig 6 wpeg. Emiang, dev mpémel va xpnatpomolodvral Beppokpaaieg Tpokabopt-

gpold pe otepeomoinon  >45 °C oUte  oTepeomoNTIKOl  OMOAUMAVTIKOl Tiapdyovieg  (Spagtikd  guaTaTKG:

aA8eldec/aNkoOAE).

H uniepSogohoyia e§oudetepwtikav péowy fj Bagikold kaBaplaTikol umopel va 08nyraet ae xnuikA TpoaBolr fi/kat

£eBnplagua Kat PN avayvwatudtnTa, otttk 1 KNXAVIKY, TG emiarpavang pe Aéilep atov avo&eidwto xahupa.

YroAeippata mou Teptéxouv XADpLo 1 xAwpidia, TLy. o€ xelpoupyikd katdhoura, @appaka, aAatolya StohdpaTo Kot

aT0 VEPO XPONG TTOU XPNAUOTIOLE(TAL Yiat TOV KaBaplopo, TNy amoAbpavan kat Ty amooteipwan, Ba TpokaAégouy

SuaBpwan (anpetaxr diaBpwan, S1aBpwan Adyw katomovnang) kat Ba £X0VV WG ATOTEAETUA TNV KATATTPOP TIPOi-

ovtwv amd avo&eidwro xahufa. MNa v agaipear) Toug, TPETEL val TIPAYUATOTIOLETAL ETAPKNAG EKTTAUGN pE T PWE

a@olaTwpévo vepo akolouBolpevn amo aTéyvwpa.

EmavolaBete to atéyvwpa, edv eivat amapaitto.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpomonBoiv HOVo SOKILATHEVE KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLY. e £ykplan

ané tnv VAH £ tv FDA fj afjuavon CE) Ttou guviaT@vTat amd Tov KaTagKeuaaT Toug ava@opikd e Tn gupBatotnta

TV UAK@V. ONeG 0L TIPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVATTH YL TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va tpokAnBoov Tar akdAouBa TtpoPAfuaTa:

W Omrikég ahhayég Tou LAMKOD 6TIwG EEBRPLATUA 1} XPWHOTIKES METABOAEG OTNV TIEPITTWOT TOU TLTAVIOU 1} TOU AAOU-
pwiou. ¥ty TEPIMTWEN TOU AAOULPIVIOU, OPOTEG ETUPAVELNKES METABOAEG MTTOPOUV VOl ep@avIaTolV dn amd
pH > 8 ato Sidhupa epappoyrig/epyaaiag.

B YAkéG {npieg, omwg Y. SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnoporoteite PeTOAAIKEG BOUPTOES A AANAL AELAVTIKA TIOU TPOWHATIZOUY TNV ETLPAVELX Yiat TOV KaBaplapd,
KB Sapopetikd vgiotatat kivbuvog SIdBpwane.

» [lepautépw Aemropepeic gupBOUAES yla emavemeepyaaia pe TPOTIO Aa@AAr yla TNV Lylewn kat Slatrjpnan Tou
Moyou uhiké/aia popeite va Bpeite ot SiedBuvan www.a-k-i.org, a0vdeapog «AKI-Brochuresn, «Red brochuren.

3.3  Emavaypnaipomolfaipa mpoiovra

Agv UTIAPXOLV YVWOTES ETBPATELG TNG eTtaveTeEepyaaiag Tou emipépouy {nuia Tou TPOidvTog.

Mtat TtpogekTIkr OTTTIKY Kol AEToupyIKr eTBEWPNAN TPV Mo TV emopevn xprian eivat n KohoTepn eukatpia yio va
avtiAngBeite edv éva Ttpoiov Sev eivat TAéov Aettoupyikd, BA. EmiBempnan.



3.4 poetowpacia atnv tomobeaia xprong

» Katd mepintwar, EEMAOVETE [ OPATEG ETIPAVEIEG KOTA TPOTIUNGN pe TAPWG QPAAATWHEVD VEPD, TLY. HE
auptyya piag xpriong.

> AQaupéaTe T 0paTA XELPOUPYIKA KaTdAoLTa 600 TO duvatdv TANPETTEPX PE VO VOTITHEVD Ttavi TTOU SeV a@rvel
XvoudL.

» Metagpépete o IPOiov aTeyvo ae KAEWTTO doxeio S1dBeang eviag 6 wpwv yla kaBaplapd Kat amoAdpavan.

3.5 [poetowpacia ya tov kKabBaplapod
» Amoguvoppoloyriate To Tpoidv Ttptv amd Tov kabapiaud, PA. Amoouvappoldynan.
» Lpitte ™ Aapr aUoQENG aTpépovtdg T defldatpopa.

3.6 KabBaplopog/amoAbpavan

3.6.1 MAnpo@opieg yia TNV ag@Alela el8IKA yla TO TIPOIOV, OXETIKG pe T péBodo emavemneep-
yaoioag

Kivbuvog yla tov agBevii! Aev pémel va yivel emavenegepyaaio Tou TIPOIOVTOG XEPWVOKTIKA.

» H emavene€epyaoia Tou TPoidVTOG TIPEMEL VAl YivETAL HOVO 0€ GUOKEUR TAUGNG/aToADpavang.

Znpia atov pnxaviopoé aba@igng tou Bpayiova atripng katd v emefepyaaial
» Mnv epBarrtifete Tov Bpoyiova atrhping ae kavéva vypo.
» Ypifte ™ Aapr ola@IENG aTpépovtdg tn defldatpopa.
Znpid fj KaTaaTPo@r| TOL TIPOiOVTOG Adyw akatdAAnlou kabaplatikoh/amolupavtikol ffkal ToAd uhnAwv Bepuokpo-
av!
> AkolouB@vTag TIG 08Nyieg TOU KATAGKEVOTTH, XPNOLUOTIOLE(TE KABAPLTTIKA KAl ATTOAVHAVTIKG péTa
- Tou eivat eykekptuéva yia TAAOTIKEG UAEG Kat xaAuBa uPnAig ToldtnTag
- Kot 8ev eivau eTBETIKG TIPOG TOUG TAAGTIKOTIOWNTES (TLY. 0 GAKGVN).
» AopBavete umtoPn Tig TANPOPOPIES yla TN TUYKEVTPWAN, TN Beppokpadia Kat Tov Xpovo €kBeang.
» Mnv umiepBaivete T péyiatn emtpenopevn Beppokpaaia amoldpavang 95 °C.
la Tpoidvta pe atpwaelg Thdaparog (t.y. epyadeia Noir), n atpaon TpoaBaAletat 1 agatpeitan GTav xpnotpoTool-
vtat e181KEG Sladikaaieg kaBaplapol pe Ty TPoadrikn 0EEBWTIKWY XNUIKGVY 0UaleV (LY. uTtepogeidlo Tou LEpoydvou
H,0,).
» Mnv xpnotpotoleite 0§eldWTIKEG XNUIKEG 0UTTEG yia TOV kaBapLopd.

3.6.2 Emkupwpévn duadikaoia kabaplapol kat amoAdpavang

Emwupopévn diadikaoio Eidikég amattrjoeig Avagopa

Mnxavikég ovdétepog A A adka-  m TomoBetriate To mpootatevtiks  Kepdhawo Mnxavikég kabapi-

Mkdg kaBaplopog kat Beppikn omo- TLay6VWY OTO TEPOIdV. op6g/amoAdpavan kat uTtoevoTNTA:

AGpavan B Kepdhaio Mnxavikog oudéte-
pog 1} Ao aAkaAikog kabapt-
apog Kat Beppikn amoAdpavan

W TomoBetrote 10 TIPOIOY 0€ Evav
KaréAAnAo yla kaBapiapd digko
(omooyete emikoAOPELS i
£MOPES TTOU epTOSilouv TNV
ékmhuan).

B Yuvdéate Ta efopTipata pe
auloug kat kavaha ameubeiag
atn B0pa EkmALaNG TOU POpEN
eyxutipa.

B [ va EemAbvete To Tipoiov:
Xpnatpomotjate éva akpo@o-
gl0 €KTAUaNG 1} €val XITWVLO
£kmAuong.

B Kpatjote ta dkpa epyoaiog
QVOIKTA yia Tov KaBaplapo.

B TomoBetrate To TPOiGY aTOV
Sioko pe avoxtoig 6Aoug Toug
TUVEETHOUG KOL TIG EVITELG TOU
TIPOIOVTOC.

3.7  Mnxavikog kabapopdg/amolipavan

Yrédeién

H auakeurj kaBaptapov kat amoAiuavang mpémet kat' apyriv va éxet dokiuaauévn amoteAeauankotna (m.y. éykpian
ano v FDA 1j arjpavan CE adugpwva pe to mpoturo DIN EN 1SO 15883).

Yrédeién

H xpnaomototuevn auakeurj kabaptapol Kat amoAUHaVanNG TPETTEL va GUVTNPELTAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.7.1  Mnxavikog oudétepog fi A aAkaAikog KabBaplopog kat Beppikr amohdpavan
Tomog guakeuhg: kaBapiopol/amoldpavang povol Baddpou xwpig uTEpnyo

®aon  Bripa T [:} Mowmra  Xnpeia
[°C/°*F]  [min] vepol
| MpokatapkTiky <2577 3 NN -
£kmAvan
1] KaBapiopdg 55/131 10 NAN Oudétepo:
W ZupmOkvepa:
- oudétepo pH
- <5 % aviovikég eTpavelodpa-
OTIKEG OUTIES
B Adlupa epyaaiag 0,5 %*
‘Hrtio aAkaAiko:
B Yupmikvwpa:
- pH=95
- <5 %% QVIOVIKEG ETILPAVELOSPa-
JTIKES 0UTiES
B Adlupa 0,5 %

1] Ev8idpean ékmuan >10/50 1 NAN -

v Ogppikr amoAdpavan 90/194 5 NAN -

Vv Itéyvopa - - - ZOpQWVO HE TO TIPOYPOPHA YLat TN
guakeur kaBoplopol Kat amoAdpav-
ang

MN: Moéapo vepod
NAN: M\fpwg apahatwpévo vepd (amoviopévo, XapnArig HikpoBloNoYIKAG HEALVANG: TIOLOTNTA OGOV

VEPOL TOUAGXLTTOV)
*Zuviotataw:  BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Metd tov pnyaviké kaBaplopd/amordpavan eAéyETe OTITIKA TIG OPOTEG ETPAVELEG YL KATANOLTIAL
» Edv eival amapaitnto, emavahdpete tn Sladikagia kabaplopod/amordpavang.

3.8 Embewpnan
» ApriaTe T0 TPOIOV va KpuKaeL ae Beppokpaaio dwuatiou.
P XTeEYVROTE TO TIPOIOV, edv eival Lypo.

3.8.1 Omukn embewpnan

» Awopadiote 0Tl éxouv agpaipebei dhot ot pomol. Aqate 1Slaitepn TPOCOXH TLX. T8 ETMPAVEIES TUVAPHOYAC,
apBpwaelg, agoveg, KoIAOTNTEG, alAaKeS SLIATPNONG, KABWE Kt aTIG TTAEUPES Twv SovTiwy oe Eéatpa.

» Av umtdpyouv piTot ato Tipoiov: emavardfete ™ Sadikaagia kaBaplapol Kat amoAdpavang.

EAéyEre To POiov yla npiég, T.x. atn povwan, StaPpwpéva, xahapd, Auylopéva, otacuéva, paylapéva, @Boappéva,

£vrova YSappéva Kat amtaapuéva pépn.

EAéyEte To TiPOiOVY yiat £TIKETEG IOV Aeimmouy 1 éxouv EeBwplaael.

EAéyEre i empaveleg yio Tpaytd anpeia.

EAéy&Ere To Tpoiov yia ypédia Tou pmopolv va BAAPOUY TOV LaTO 1) Tal XELPOUPYIKA YAVTIOL

EAéy&re To Tpoiov yia xahapd pépn 1 uépn Tou Aeimouv.

Bydhte apéawg atnv akpn Tpoiovta pe N 1 pn Aettoupyikd mpoiova, Kat ateilte ta ato Texviko aépPig g

Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

v
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3.8.2  Aokwpn Aewroupyiag

/A\NPOSOXH
Avolettovpyia tov Bpaxiova atripiEng Aoyw akatdAAnAng ouvtripnong!
» Mnv Miaivete pe At Tig evaetg Tov Bpaxiova atipigng.

» YuvoppoloyriaTe Ta amoguvappoloynuéva poiovra, BA. ZuvappoAdynan.

» EAéyEte eav To Tpoidv Aettoupyel owaotd.

» EMéyEre edv OMa Ta kwvolOpeva pépn Aettoupyolv owatd (Ty. apBpwoelg, aopdheteg/pdvdaia, cupdpeva pépn,
K.ATL).

BydAte apéang atnv dkpn ta pn Aettoupytkd poiovra kat oteilte Ta ato Texvikd a€pPig g Aesculap, BA. Texvikég
epyaoieg.

v

3.9 Xuokevagia

» TomoBetriate 10 TPOiGV aTNV UTIOSOXN ToU 1} g€ KatdAAnAo digko. BeBaiwbeite 6Tt oL auxunpég akpeg eivat KoAup-
péveg.

» TuokeudZete Toug Siokoug katdMnAa yla T Swdikaaia amoateipwang (Y. 08 AMOOTEPWHEVOUG TIEPIEKTEG
Aesculap).

» Befawwbeite 011N guokevaaia TapEXEL ETAPKT TPOTATIX EvaVTL HOALVANG TOL TIPOIGVTOG KT TNV amobrikeuan.

» Avoi€te T Aapr a0a@IEng Tou Bpoyiova aTAPIENG GTPEPOVTAG TNV APLATEPOTTPOPU UEXPL TEPUA.

3.10 Amodteipwan pe atpd

» Awopadiote 6Tt To pégo amoateipwang Ba Epbet ge ema@n pe ONeg TIG eEWTEPIKES KAl ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(r.x. avoiyovtag BaBideg kat aTpo@Lyyeg).

» Emikupwpévn Sladikaoia amooteipwang
- Amooteipwan atpol pe kKhaopatikn pédodo kevol
- Amootelpwtig atpod adppwva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog adppuva pe to DIN EN 1SO 17665
- Amooteipwan pe khagpatikr péBodo kevol atoug 134 °C, xpovog Ttapapovrg 5 Aemtd

» Tautdypovn amoaTeipwan TEPITTOTEPWV TIPOIOVTWY TE £VaV OTOCTEIPWTH aTHoL: BeBawwBeite ott dev anuetwve-
Tat uTEPPBaTN TOU PEYLTTOU ETUTPETIOUEVOU POPTIOU GULPWVA HE TIC TIPOSLOYPAPES TOU KATATKEVATTH.

3.11 Amobrkevan

» AmoBnkelOTE TO AMOTTEIPWHEVE TPOIOVTA TIPOOTATEUPEVA OO TN KOV, O€ GUOKELOTI adlomépaatn amd
UikpOBLa, g Enpo, aKOTEWO XWPO He OpoLdpop@a eheyxopevn Beppokpaatia.

4. Xuvtpnan Kol TEXVIKEG EPYATies
4.1 Zuvtipnan

Auto To TIpoidv dev xpelaletal ouvtipnan.
Ze mepimtwan (NS, akoppiog A avemapkols SOvapng gOo@IENG, ETKOVWVATTE UE TNV QVTITPOOWTEIR TNG
B. Braun/Aesculap ot xwpa oag, BA. Teyvikég epyaaieg.

4.2 Teyvikég epyaaieg

A\nPOZOXH

Ot tpotroTotfjoeLg Tou Latpkol e€omAtapol evdéxetal va odnyfoouv oe anwAela aglwaewy yyonong, Kabwg
Ko EVOEOPEVWV EYKPITEWY.

» Mnv tpoToToteite 10 TPOIGV.

> T 0€pPIg Kat ETOKEVEG, ETUKOWVWVHOTE PE TV avumpooweia ¢ B. Braun/Aesculap oty xopa oag.

AlguBUVOELG TEXVIKQOV UTINPETIOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepiaadtepeg SievBivaelg eumnpétnang pmopolv va BpeBolv atnv mapamdve Stevbuvan.

4.3  EZoaptiporta/aviaMakTikd

Ap18. idoug Ovopaaia

FF280R EOKkapmTo atolxeio atepéwang e a@apikd auvEeauo

RTO90R E0kapmTo atoieio atepéwang pe 0dovIwTr aTepavn

FF151R Akapmro gtotxeio atepéwang

RT046P MNpoagoppoyéag yia Baan evdoakoiou

RTOB0R NeuroPilot®

RTO79R Npogappoyéag aTepéwang aTo awpa/oTTikd atolyeio evdoakotiov
RT099R MNpoagappoyéag MINOP® TREND yua Bpayiova auykpdtnang
RTO81R Mpooappoyéag ya mpoadptnan tov RTO55P

RTO68R MNpoagappoyéag MINOP® InVent yia Bpoyiova guykpatnang

5.  AwBean

/\IPOEIAONOIHZH

Kivduvog MoipwEng amé polvopéva mpoidvra!

» Tnpeite toug £BVIKOUG Kavoviopoug Katd tn 1dBean 1j TNV avakOKA®WaEN Tov TIPOIOVTOG, TwV efapTnudTwV
TOU KAl TG OUTKEVATING TOU.

Yrédeién

To i6pupa émou epyadetat 0 xpriatng umoxpeolTal va emavemeEepyaatel To mpoidv mptv amd v andppuprj tou, BA. Emt-

kupwpévn dladikaoia emavemeéepyaaiag.

TA011949 2020-11 V6 Change No. 63662



	Title
	en - Support arm
	de - Haltearm
	fr - Bras de maintien
	es - Brazo de apoyo
	it - Braccio di supporto
	pt - Braço de suporte
	nl - Draagarm
	da - Støttearm
	sv - Stödarm
	fi - Kannatusvarsi
	lv - Balsta plecs
	lt - Atraminė svirtis
	ru - Кронштейн
	cs - Přídržná ramena
	pl - Wspornik
	sk - Podporné rameno
	hu - Tartókar
	sl - Podporna roka
	hr - Potporni krak
	ro - Braț de sprijin
	bg - Поддържащо рамо
	tr - Destek kolu
	el - Βραχίονας στήριξης

