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

Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

1. Intended use

The instruments are used for holding and dissecting in surgical operations on the central nervous system (e.g. at the
pituitary or the brain).

2. Indications
Indications, see Intended use.

Note

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

3. Contraindications
None known.

4. Risks and side effects

As part of the legal obligation to provide information, the possible risks and side effects in connection with the use
of surgical instruments known to the manufacturer are highlighted below. These are predominantly process-specific,
not product-specific, and include unwanted damage to surrounding tissue, such as bleeding, infection, incompati-
bility of materials, or parts of instruments left unnoticed in the patient.

5.  Safe handling and preparation

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial
sterilization.

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

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

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

» To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).

6.  Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

WARNING

7.  Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

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

Note

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

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior valida-
tion of the reprocessing method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The specified chemistry was used for validation.

7.2 General information

Dried and hardened or clotted surgical residues can complicate cleaning or render it ineffective and cause corrosion.

Therefore, do not exceed a period of 1h between use and processing, make sure pre-cleaning temperatures are <45°C

to prevent clotting, and do not use disinfectants that can cause clotting (active ingredient: aldehyde, alcohol).

Excessive neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser marking

becoming unreadable either visually or by machine.

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 damage to metallic products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then

drying.

Perform 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:

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 surface and could cause
corrosion

» For detailed information on hygienically safe and material-friendly/careful processing, please refer to
www.a-k-i.org Header "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Reusable products

There are no known effects of processing resulting in damage to the product.

The product can be re-used up to 200 times with proper care and if it is undamaged and clean. Any additional reuse
falls under the responsibility of the user.

Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to identify a malfunctioning product.

7.4  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible to visible inspection (preferably with demineralized water),
using a disposable syringe, for example.

» Remove any visible surgical residues as much as possible with a damp, lint-free cloth.

» Place the wet product in a sealed waste container and take it to be cleaned and disinfected within 1h.

7.5  Cleaning/disinfection

7.5.1 Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Danger to the patient!

» Reprocess the product only with manual pre-cleaning followed by hanical
cleaning.
DANGER
Risk to patient due to cross contamination!
» Do not clean contaminated products together with uncontaminated products
in a tray.
DANGER

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-

CAUTION tions which
- are approved for (e.g. aluminum, plastics, high-grade steel),

- do not attack softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum cleaning temperature of 55 °C.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in a wet condition. To prevent foam forma-
tion and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water.

» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be placed securely in the machine or on the
positioning aids.

7.6 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

As a matter of principle, the efficacy of the cleaning and disinfection device must be certified (e.g. in accordance with
EN SO 15883).

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

7.6.1 Manual pre-cleaning with a brush

Phase  Step T t Conc.  Water Chemicals
[°c/°F] [min] [%]  quality

| Cleaning RT >15 1 D-w B. Braun Stabimed® fresh
(cold)
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

Phase |

» Clean the product in the solution using a suitable cleaning brush until no residue is visible on the surface.

» If applicable, use a suitable cleaning brush to brush any surfaces that are not visible for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

» Then flush these areas thoroughly at least five times with the cleaning disinfectant solution using a disposable
syringe (20 ml).

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

7.6.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Type of device: Single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound”

Phase  Step T t Water Chemicals
[*C/°F] [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
1] Cleaning 55/131 10 DI-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
Working solution?
m Neutralization >10/50 2 DI-wW B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Working solution 0.15 %
v Intermediate rinse | >10/50 1 DI-W -
\' Intermediate rinse Il >10/50 1 DI-W -
\/| Thermal disinfection 90/194 5 DI-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
DI-W: Deionized water

D The cleaning and disinfection devices listed below were used to verify cleanability: Miele 7836 CD
2 Prion-deactivating detergent (see Specifications Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots)

» Place instruments in the tray with their hinges open.

» Connect the lumens and channels of individual parts directly to the injector unit's special flushing connector.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.



7.7  Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

» After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the product is dry, clean, operational, and
free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components).

» Dry the product if it is wet or damp.

» Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

» Check that the product functions correctly.

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

nical Service.

7.8  Packaging

Appropriately protect products with fine working tips.

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

Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.

Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

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

>
| 4
| 4
>

7.9  Steam sterilization
Note
To avoid breakage due to stress crack corrosion, sterilize the product with the lock fully open or locked no further than
on the first ratchet tooth.
» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 18 minutes for prion inactivation
» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

7.10 Storage

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

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

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

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

9. Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
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Aesculap”
Instrumente fiir den Einsatz im zentralen Nervensystem

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

1.  Verwendungszweck

Die Instrumente werden bei Operationen am zentralen Nervensystem (z. B. an der Hypophyse oder am Gehirn) zum
Halten und Praparieren verwendet.

2. Indikationen
Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Hinweis

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

3. Kontraindikationen
Keine bekannt.

4. Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht werden die folgenden, dem Hersteller bekannten, mdglichen Risiken
und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung chirurgischer Instrumente hervorgehoben. Diese sind
tberwiegend verfahrensspezifisch, nicht produktspezifisch und umfassen unerwiinschte Schadigungen des umge-
benden Gewebes, welche z. B. zu Blutungen, Infektionen, Materialinkompatibilitaten oder unbemerkt im Patienten
verbleibenden Instrumententeilen fiihren kdnnen.

5.  Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

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

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

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

6. Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle

d

WARNUNG

7.  Validiertes Aufbereitungsverfahren
7.1 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

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.

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

7.2 Allgemeine Hinweise

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

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 1 h nicht iiberschritten,

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

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

vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

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

7.3 Wiederverwendbare Produkte

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

Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschédigt und sauber ist - bis zu 200-mal wie-
derverwendet werden. Jede dariiber hinaus gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen.

7.4  Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

» Produkt nass in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 1 h zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

7.5  Reinigung/Desinfektion

7.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich mit ller Vorreinigung und anschlieBend
maschineller Reinigung aufbereiten.
GEFAHR
Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Verschmutzte Produkte nicht in einem Siebkorb zusammen mit unverschmutz-
ten Produkten reinigen.
GEFAHR

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-

VORSICHT penden)
- die fiir (z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl) zugelassen sind,

- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zulassige Reini atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

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

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

7.6 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiillung der
EN ISO 15883).

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

7.6.1  Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[’c/°F]  [min] [%]  Qualitit

| Reinigung RT >15 1 T-W B. Braun Stabimed® fresh
(kalt)
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

Phase |
» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberfliche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

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

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslsung 1 %2
m Neutralisation >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
v Zwischenspiilung | >10/50 1 VE-W -
\' Zwischenspiilung |1 >10/50 1 VE-W -
\Y/| Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
n Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerdt verwendet:
Miele 7836 CD

Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)



Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.
Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

N vvyvyy

.7 Kontrolle, Wartung und Priifung

I}eschi-idigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® [-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropféler JG598).

v

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

v

7.8  Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

» Produkt in zugehorige 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.

7.9  Dampfsterilisation
Hinweis

Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder maximal im
ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tberschritten wird.

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

8. Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

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

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

9. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap”
Instruments pour applications sur le systéme nerveux central

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

1. Champ d'application

Ces instruments s'utilisent dans les opérations du systéme nerveux central (p. ex. sur I'hypophyse ou le cerveau) aux
fins de maintien et de dissection.

2. Indications
Indications, voir Champ d'application.

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

3. Contre-indications
Aucune connue.

4. Risques et effets secondaires

Dans le cadre de |'obligation légale d'information, les risques et effets secondaires possibles suivants liés a I'utilisa-
tion d'instruments chirurgicaux, qui sont connus du fabricant, sont mis en évidence. lls sont principalement spéci-
fiques au processus et non au produit et comprennent des dommages indésirables aux tissus environnants, lesquels
peuvent par exemple entrainer des saignements, des infections, des intolérances au matériau ou des parties d'ins-
truments restées inapercues dans le corps du patient.

5.  Manipulation siire et préparation

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

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d'application.

Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-

port et avant la premiére stérilisation.

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

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées, fis-

surées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine.

» Pour éviter des dommages a I'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

vy

v

v

6. Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous contrdle visuel.

AVERTISSEMENT

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité

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

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

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

Pour la validation, les produits chimiques indiqués ont été utilisés.

7.2 Remarques générales

Les résidus chirurgicaux séchés ou fixés peuvent rendre le nettoyage difficile ou inefficace et provoquer de la corro-

sion. Un intervalle d'1 h entre utilisation et traitement stérile ne doit par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il

ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants

(substance active: aldéhyde, alcool).

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

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur |'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 désinfection et la stérilisation) entrainent des dégéts dus 4 la corrosion

(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés par

ringage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

7.3 Produits réutilisables

Aucune influence du traitement entrainant une détérioration du produit n'est connue.

Le produit peut - en y apportant le soin nécessaire et a condition qu'il ne soit pas endommagé et propre - étre réu-
tilisé jusqu'a 200 fois. Toute utilisation ultérieure est de la responsabilité de |'utilisateur.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient d'effectuer un contréle visuel et fonctionnel
minutieux avant chaque utilisation.

7.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence a I'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a
usage unique.

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

» Présenter le produit mouillé au nettoyage et a la décontamination en container d'évacuation fermé dans un délai
d'1h.

7.5 Nettoyage/décontamination

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

Risque de mise en danger du patient!
» Traiter le produit exclusivement par un nettoyage préalable a la main suivi d'un
nettoyage en machine.
DANGER

Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Ne pas nettoyer des produits souillés dans un méme panier perforé que des
produits non souillés.
DANGER

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'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 nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: avant le nettoyage
et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

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

7.6 Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination doit normalement présenter une efficacité contrélée (p. ex. une confor-
mité EN SO 15883).

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

7.6.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité Chimie
[°C/°F1  [min]  [%] de I'eau

| Nettoyage TA >15 1 EP B. Braun Stabimed® fresh
(froid)
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

Phase |

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

» Si nécessaire, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution désinfectante active de nettoyage et une
seringue a usage unique (20 ml) adaptée, ceci au moins 5 fois.

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

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <2577 3 EP -
1l Nettoyage 55/131 10 EDém Solution préte a I'emploi Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 062
m Neutralisation >10/50 2 EDém B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solution active 4 0,15 %
v Ringage intermédiaire |  >10/50 1 EDém -
\ Ringage intermédiaire Il  >10/50 1 EDém -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vil Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

n L'aptitude au nettoyage a été démontrée par |'utilisation des appareils de nettoyage et de désinfec-
tion suivants: Miele 7836 CD

Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir la fiche technique Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)



» Poser le produit dans un panier perforé adapté au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).

» Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

» Raccorder les différentes piéces avec des lumiéres et des canaux au raccord de ringage spécial du chariot d'injec-
teurs.

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

7.7  Vérification, entretien et controle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
ATTENTION tées) avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation 4 la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

v

Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

7.8  Emballage

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

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

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. 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.

v

7.9  Stérilisation a la vapeur
Remarque

Pour éviter les ruptures provoquées par une corrosion fissurante sous contrainte, stériliser les instruments avec arrét
ouvert ou au maximum fixé dans la premiére dent d'arrét.

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

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 minutes pour inactivation des

prions

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-

ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

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

8.  Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.

9. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Instrumentos para el sistema nervioso central

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

1. Finalidad de uso

Los instrumentos se utilizan en la cirugia del sistema nervioso central (p. ej. en la hipéfisis o en el cerebro) para la
retencion y la preparacion de tejidos.

2. Indicaciones
Indicaciones, ver Finalidad de uso.

Nota

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

3. Contraindicaciones
No se han descrito.

4. Riesgos y efectos secundarios

En el marco de la obligacion de informar reglamentariamente, se destacan los siguientes posibles riesgos y efectos
secundarios conocidos por el fabricante relacionados con el uso de instrumental quirdrgico. Son principalmente
especificos de un procedimiento, no especificos de un producto, e incluyen dafos adversos en el tejido circundante
que pueden provocar, por ejemplo, hemorragias, infecciones o incompatibilidades de los materiales o partes del ins-
trumental que queden sin atencion en el paciente.

5.  Manipulacion correcta y preparacion

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.

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

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

» No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. €j.,
trocar)

6. Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

ADVERTENCIA

7. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

7.1 Advertencias de seqguridad 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

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

7.2 Indicaciones generales

Los restos de intervenciones quirrgicas que se hayan secado o fijado pueden dificultar o impedir la limpieza y pro-
vocar corrosion. Por lo tanto, entre el usoy el acondicionamiento no se deberd superar un periodo de 1 h, no se debe-
ran utilizar temperaturas de prelavado superiores a 45 °C y no se deberan utilizar desinfectantes fijados (principios
activos: aldehido y alcohol).

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi
como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos
de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden
provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por
VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el
material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo
contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

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

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.
» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-

sulte www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Productos reutilizables

No se conocen efectos de la fabricacion que puedan provocar dafios en el producto.

El producto se puede reutilizar un maximo de 200 veces, siempre que se utilice con cuidado y esté limpio y no pre-
sente dafos. Cualquier reutilizacion mas alla de lo descrito se realizara bajo responsabilidad del usuario.

Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma de reconocer un producto que ya no
funciona.

7.4  Preparacion en el lugar de uso

» Ensu caso, limpie las superficies que no estén a la vista, preferentemente con agua totalmente desalinizada, p. ej.
con una jeringa de un solo uso.

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

» Transportar el producto mojado en el contenedor de eliminacion cerrado en un plazo maximo de 1 h para su lim-
pieza y desinfeccion.

7.5  Limpieza/Desinfeccion
7.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Peligro para el paciente.

» Limpiar el producto sélo con un prelavado manual seguido de una limpieza
automatica.

PELIGRO
Peligro para el paciente por contaminacion cruzada.
» No limpiar productos sucios y productos limpios en una misma cesta.
PELIGRO
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfectantes/ag; de li indicados por el fabri-
ATENCION G

- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

» En los lavados himedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiar y des-
infectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtrgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

7.6  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota
La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. cumplimiento de EN ISO 15883).

Nota
El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

7.6.1 Prelavado manual con cepillo

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

| Limpieza TA >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

Fase |

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

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

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante limpiadora y una jeringa desecha-
ble (20 ml), como minimo 5 veces.

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

7.6.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de dispositivo: Equipo de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

| Prelavado <25/77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 ACD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Diso-
lucién de trabajo al 1 %
n Neutralizacion >10/50 2 VE-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Disolucion de trabajo al 0,15 %
v Enjuague intermedio | >10/50 1 VE-W -
v Enjuague intermedio Il >10/50 1 ACD -
\Y/| Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
VE-W: Agua completamente desmineralizada

R Para comprobar la capacidad de limpieza, se han empleado los siguientes equipos de limpieza y

desinfeccion: Miele 7836 CD
Limpiador con efecto inactivador de priones (véase la informacion técnica de Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)



» Cologue el producto en un cesto perforado apto para la limpieza (evite que queden zonas inaccesibles para el
lavado).

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.

» Conectar las piezas con limenes y canales directamente a la conexion de irrigacion especial del carro de inyec-
cion.

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

7.7  Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

v

Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta daiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

v

vvyyy

7.8  Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

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

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

7.9  Esterilizacion a vapor
Nota

Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo con
éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

7.10 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.

8. Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

9. Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap”
Strumenti per sistema nervoso centrale

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

1. Destinazione d'uso

Gli strumenti si usano negli interventi sul sistema nervoso centrale (ad es. all'ipofisi o al cervello) per afferrare o dis-
secare.

2. Indicazioni
Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Nota

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

3. Controindicazioni
Non note.

4. Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione previsto dalla legge sono da tenere in considerazione i seguenti possibili
rischi ed effetti collaterali, noti al produttore, riguardanti I'uso di strumenti chirurgici. Questi sono essenzialmente
procedurali, e non specifici del prodotto, e comprendono lesioni indesiderate ai tessuti circostanti, che possono, ad
esempio, portare a emorragie, infezioni, incompatibilita con materiali o parti del dispositivo rimaste inavvertitamente
nel paziente.

5. Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare |'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

6.  Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

AVVERTENZA

7. Procedimento di preparazione sterile validato

7.1 Avvertenze generali sulla 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

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.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica indicata.

7.2 Awvertenze generali

| residui operatori secchi o fissati possono rendere difficile o inefficace la pulizia e portare alla corrosione. Pertanto,

non si deve superare un intervallo di tempo di 1 ora tra I'applicazione e la preparazione, non si devono applicare

temperature di pre-pulizia fissanti >45 °C e non si devono utilizzare disinfettanti fissanti (principi attivi: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti di base sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo 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 (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 compatibilitd con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per |'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono

emergere i seguenti problemi:

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, con
pericolo di corrosione.

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

7.3 Prodotti riutilizzabili

Non sono noti effetti della preparazione sterile che possano danneggiare il prodotto.

Il prodotto - se tenuto con adeguata cura e se € integro e pulito - puo essere riutilizzato fino a 200 volte. Qualsiasi
riutilizzo oltre a quelli menzionati ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € il modo migliore per riconoscere un prodotto
non piu funzionale.

7.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una
siringa monouso.

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

» Awviare il prodotto bagnato alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 1 ora.
7.5  Pulizia/Disinfezione

7.5.1 Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Pericolo per il paziente!

» Pulire il prodotto escl e con pulizia e iva pulizia mec-
canica.
PERICOLO
La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Non pulire i prodotti sporchi in un cestello insieme a prodotti non sporchi.
PERICOLO

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE Cuttore
- siano ammessi (ad es. per I'alluminio, le plastiche, I'acciaio legato),
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

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

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

7.6  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio I'apparecchio di pulizia e disinfezione deve avere un‘efficacia testata (ad es. rispettare la norma
EN SO 15883).

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

7.6.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

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

| Pulizia TA >15 1 A-P B. Braun Stabimed® fresh
(fredda)
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Pulire il prodotto nella soluzione utilizzando uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla superficie non & piu
visibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque sempre per almeno 5 volte.

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

7.6.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Apparecchio di pulizia e disinfezione monocamera senza ultrasuoni”

e | (i T t Qualita @ifirfe
[°C/°F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
1] Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 062
m Neutralizzazione >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Soluzione pronta all'uso 0,15 %
v Risciacquo intermedio | >10/50 1 A-CD -
\" Risciacquo intermedio Il >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vil Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata

" per comprovare la lavabilita € stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione: Miele 7836 CD
2 Detergente ad azione antiprionica (v. Informazioni tecniche Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)



» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).
» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

» Collegare i singoli componenti con lumi e canali direttamente all'apposito attacco di irrigazione del carrello iniet-
tore.

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

7.7  Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!
» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti
ATTENZIONE mobili (ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo

per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® |

JG598).
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che

non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

7.8 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

» 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 Aesculap container per ste-
rilizzazione).

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

7.9  Sterilizzazione a vapore
Nota

Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul primo dente
del fermo.

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 muniti per I'inibizione della

moltiplicazione di prioni

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga

superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.10 Conservazione

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

8. Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

9. Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!

TA013270 2020-06 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Instrumentos para utilizagdo a nivel do sistema nervoso central

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

1. Aplicacao
Os instrumentos sdo utilizados em cirurgias no sistema nervoso central (por ex. na hipéfise ou no cérebro), para fixar
e preparar.

2.  Indicagdes
Indicagdes, ver Aplicacdo.
Nota

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

3.  Contra-indicacgdes
Nao descritas.

4. Riscos e efeitos secundarios

Nos termos do dever legal de informagédo, chama-se a atencéo para os seguintes riscos e efeitos secundarios e inte-
racdes comuns durante a utilizagdo dos instrumentos cirtirgicos, que sao do conhecimento do fabricante. Estes séo
predominantemente especificos dos procedimentos utilizados, ndo séo especificos do produto, e abrangem danos
indesejados ao tecido circundante, que podem dar origem a, p. ex., hemorragias, infecées, incompatibilidade dos
materiais ou pecas de instrumentos acidentalmente esquecidas no paciente.

5.  Manuseamento e preparagdo seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagdo (limpeza
manual ou em mégquina).

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagéo, verificar visualmente o produto em relacao a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de trabalho (por ex.
trocarte).

6.  Utilizacdo

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizagao, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

ATENCAO

7. Método de reprocessamento validado

7.1  Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar
escrupulosamente a legislagdo em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento de Dispositivos Médi-
cos.

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagéo, o utilizador/profissional encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo do processo foram utilizadas as caracteristicas quimicas indicadas.

7.2 Indicagbes gerais

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

cando corroséo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 1 h entre a aplicagdo e o reprocessa-

mento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que propiciem a fixacdo (base

da substancia ativa: 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 cloretos, tais como residuos provenientes da intervengéo cirdrgica, farmacos, soro fisiologico

ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfegdo e esterilizagao, quando aplicados em aco inoxida-

vel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos

produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

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

VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos mate-

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

7.3 Produtos reutilizaveis

N&o se conhecem efeitos do reprocessamento que resultem em danos no produto.

Se for utilizado com a devida diligéncia, se ndo apresentar danos e se estiver limpo, o produto pode ser reutilizado
até 200 x. Qualquer outra reutilizagdo é da responsabilidade do utilizador.

Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solugdo ¢ realizar um exame visual e funcional cuidadoso para identi-
ficar se o produto esta operacional.

7.4  Preparacgdo no local de utilizacdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, 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 himido num contentor de eliminagdo fechado, dentro do espago de 1 h, para fins de lim-
peza e desinfecdo.

7.5  Limpeza/desinfecgio
7.5.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza prévia manual e seguida-
mente com limpeza automatica.

PERIGO
Existéncia de risco para o doente devido a contaminacéo cruzada!
» Nao limpar produtos sujos num cesto de rede juntamente com produtos limpos.
PERIGO
Danos no produto devido 4 utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados e/ou a peraturas d iado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instrugdes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos

- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plésticos, ago inoxidavel),
- néo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccéo apropriados. A fim
de evitar a formacgdo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
feccdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

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

7.6  Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfecdo tem de possuir um certificado de comprovagdo da eficdcia (por exem-
plo, cumprimento da EN ISO 15883).

Nota
0 equipamento de lavagem e desinfegdo utilizado deve ser verificado e sujeito a manutengdo reqularmente.

7.6.1 Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°c/’Fl  [min] [%]  daéagua

| Limpeza TA >15 1 A-P B. Braun Stabimed® fresh
(frio)
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

Fase |

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

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

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

» Em seguida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada (20 ml) e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

7.6.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: Aparelho de desinfecéo/limpeza de cdmara unica sem ultrassons”

Fase  Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min. dade da
1 agua
| Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean

Solugédo pronta a 1 02

n Neutralizagdo >10/50 2 A-CD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solugéo pronta a 0,15 %
v Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
\ Lavagem intermédia Il >10/50 1 A-CD -
\Y/| Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de
limpeza e desinfecdo
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada

" Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfecdo: Miele 7836CD
2 Produto de limpeza com agdo de inativacdo de prides (ver Informagéo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)



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

» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagdes abertas.

» Ligar os componentes individuais com limen e canais diretamente a ligagéo de lavagem especial do carro injetor.

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

7.7 Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagéo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

v

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccéo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v

7.8 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Fixar o produto com bloqueio em posicao aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as ldminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

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

7.9  Esterilizacdo a vapor
Nota

Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 minutos para a ina-

tivagdo de prides

» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.10 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

8.  Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificages nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

9.  Eliminagao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
Instrumenten voor gebruik in het centraal zenuwstelsel

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

1. Gebruiksdoel

De instrumenten worden bij operaties in het centrale zenuwstelsel (bijv. aan de hypofyse of aan de hersenen)
gebruikt voor ondersteunen en prepareren.

2. Indicaties
Indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

3. Contra-indicaties
Geen bekend.

4. Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende mogelijke risico's en bijwerkingen met
betrekking tot het gebruik van chirurgische instrumenten waarvan de fabrikant op de hoogte is. Deze zijn voorna-
melijk procedurespecifiek, niet productspecifiek en omvatten ongewenste schade aan het omringende weefsel die
kan leiden tot bloedingen, infecties, materiaalincompatibiliteit of ongemerkt achterblijvende onderdelen van het
instrument in de patiént.

5.  Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde

opleiding, kennis en ervaring beschikken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken

onderdelen.

Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

vy

vy

6. Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

WAARSCHUWING

7.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften
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 nage-
volgd.

Opmerking

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

Voor de validering werd de aanbevolen chemische technologie gebruikt.

7.2 Algemene richtlijnen

Opgedroogde c.q. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken of onwerkzaam maken en leiden tot

corrosie. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 1

uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45°C noch fixerende desinfecteermiddelen (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-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalver-

draagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-

leefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

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

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en des-
infectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Herbruikbare producten

Invloeden van de reiniging en desinfectie die tot beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Het product kan - met de nodige zorg en mits onbeschadigd en schoon - tot 200 keer worden hergebruikt. leder
verdergaand gebruik is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

Een zorgvuldige visuele en functionele controle voorafgaand aan het volgende gebruik is de beste manier om een
product te herkennen dat niet meer goed functioneert.

7.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

» Breng het product binnen 1 uur nat in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

7.5  Reiniging/desinfectie

7.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént!
» Reinig en desinfecteer het product uitsluitend met manuele voorreiniging en
luitend machinale reinigi

GEVAAR
Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in
één zeefkorf.
GEVAAR
Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigi en desinfectiemiddelen volgens de gen van de
VOORZICHTIG fabrikant

- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de imale reinigingstemperatuur van 55 °C.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

7.6 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een beproefde effectiviteit bezitten (bijv. in overeenstemming
met de EN ISO 15883).

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

7.6.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemisch
[°c/°F1  [min]  [%] kwaliteit

| Reiniging KT >15 1 D-w B. Braun Stabimed® fresh
(koud)
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

Fase |

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

» Reinig niet-zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende ten minste 1 minuut met een geschikte rei-
nigingsborstel.

» Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

7.6.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling”

Fase Stap T t Water- Chemisch
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %2
m Neutralisatie >10/50 2 DM-W B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebruiksoplossing 0,15 %
\Y Tussenspoeling | >10/50 1 DM-W -
\' Tussenspoeling |1 >10/50 1 DM-W -
\'/| Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Volledig ontzilt water
n Om de effectiviteit van reiniging te bewijzen is de volgende reinigings- en desinfectie-apparatuur

gebruikt: Miele 7836 CD
Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)



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

» Plaats het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

» Sluit de afzonderlijke onderdelen met lumina en kanalen rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

7.7  Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-
doende olién!
» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
VOORZICHTIG voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

v

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

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

7.8  Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

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

v

7.9  Stoomsterilisatie

Opmerking

Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door span-
ningscorrosie te vermijden.

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van prio-

nen

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale

belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

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

8. Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

9.  Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
Instrumenter til anvendelse pa det centrale nervesystem

Symboler pa produktet og zsken

OBS! Generelt advarselssymbol
0BS! - se medfelgende dokumenter

1.  Anvendelsesformal

Instrumenterne anvendes ved operationer p3 det centrale nervesystem (f.eks. p& hypofysen eller hjernen) til fasthol-
delse og klargering.

2. Indikationer
Indikationer, se Anvendelsesformal.

Henvisning

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

3. Kontraindikationer
Ikke kendt.

4. Risici og bivirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til felgende potentielle risici og bivirkninger ved anven-
delse af kirurgiske instrumenter, som producenten har kendskab til. Disse er overvejende procedurespecifikke, ikke
produktspecifikke, og omfatter ugnskede skader pa det omkringliggende vaev, som kan forarsage bladninger, infek-
tioner, inkompatibilitet med materialet eller ubemaeerkede glemte instrumentdele i patienten.

5.  Sikker betjening og klarggring

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

» Brugsanvisningen skal laeses, folges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Anvendelsesformal.

» Det fabriksnye produkt skal renggres (manuelt eller maskinelt) efter fjernelse af transportemballagen og for den
forste sterilisering.

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

» Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: Igse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

» Udskift straks beskadigede dele med originale reservedele.

» For at undga skader pa spidsen: Indfer produktet forsigtigt i arbejdskanalen (f. eks. trokar).

6. Betjening

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

ADVARSEL

Risiko for personskade ved anvendelse af produktet uden for synsomradet!
» Ma kun anvendes under visuel kontrol.

ADVARSEL

7.  Valideret klarggringsmetode
7.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med klargering skal folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter, skal de geeldende natio-
nale bestemmelser overholdes under klargoring af produktet.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at vellykket klargering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af klargeringsprocessen. Brugeren/den klargeringsansvarlige er ansvarlig herfor.

Den angivne kemi er anvendt ved valideringen.

7.2 Generelle oplysninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeligggre renggringen eller ggre den uvirksom samt med-

fore korrosion. Falgeligt ber et tidsrum pa 1 time mellem anvendelse og rengering ikke overskrides, faste tempera-

turer til forrenggring >45 °C samt fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol) skal undgas.

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

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften pa rustfrit stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt i operationsrester, laegemidler, kogesalts-

oplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust, spandings-

korrosion) og dermed gdelaggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstraekkelig skylning med helt afsal-

tet vand samt efterfalgende terring.

Tor efter, nar det er pakreevet.

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

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

delseskrav fra kemikalieproducenten skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta felgende problemer:

B Materialeskader som f.eks. korrosion, revner, brud, fertidig zldning eller opsvulmning.

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

» Nermere oplysninger til hygiejnisk sikker og materialeskanende/palidelig klarggring findes pa www.a-k-i.org i
rubrikken "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Genanvendelige produkter

Pavirkninger fra klargering, der forarsager beskadigelse af produktet, er ikke kendt.

Produktet kan - med passende omhyggelighed, og safremt det er ubeskadiget og rent - genanvendes op til 200
gange. Enhver yderligere genanvendelse er brugerens ansvar.

Omhyggelig visuel og funktionel test for naeste brug er den bedste made til at detektere et produkt, der ikke leengere
er funktionelt.

7.4  Forberedelse pa brugsstedet
» Huvis relevant, skylles skjulte overflader fortrinsvist med deioniseret vand, f.eks. med en engangssprgjte.
» Fjern synlige operationsrester fuldstendigt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til rengering og desinfektion i vad tilstand i en lukket bortskaffelsesbeholder inden
for 1 time.

7.5  Renggring/desinfektion

7.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsprocedurer

Fare for patienten!
» Produktet ma udelukkende forberedes med manuel forrenggring og efterfal-
gende maskinel renggring.

FARE
Fare for patienten pa grund af krydskontamination!
» Forurenede produkter ma ikke renggres i en tradkurv sammen med uforure-
nede produkter.
FARE

Skader pa produktet som folge af
og/eller for hgje temperaturer!
» Brug renggrings- og desinfekti idler i h
FORSIGTIG 9er
- der er godkendt til f.eks. al plast, rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f.eks. silikone).
» Ver opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og
indvirkningstid.
» Den maksimalt tilladte renggringstemperatur pa 55 °C ma ikke overskrides.

d ; Ideci :
g renggrings-/ t

hold til producentens anvisnin-

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at undga skumdannelse og forrin-
gelse af effektiviteten af proceskemi: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles produktet grundigt
under rindende vand.

» Erder mulighed for sikker og rengeringsvenlig fiksering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner eller pa opbe-
varingsanordninger, skal de mikrokirurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.
7.6 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengorings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afprevet ydeevne (f.eks. veere i overensstemmelse med
EN SO 15883).

Henvisning
Den anvendte rengorings- og desinfektionsenhed skal regelmeessigt kontrolleres og vedligeholdes.

7.6.1 Manuel forrenggring med bgrste

Fase Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°c/°Fl  [min]  [%] kvalitet

| Renggring ST >15 1 D-v B. Braun Stabimed® fresh
(koldt)
I Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

Fase |

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste i oplgsningen, indtil der ikke leengere forekommer synlige rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant, skal de ikke synlige overflader gennemberstes i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Bevagelige komponenter som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal beveaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved brug af
en engangssprajte (20 ml), dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevagelige komponenter som stilleskruer, ledforbindelser m.m. skal beveeges under skylningen.

7.6.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Enkeltkammer 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 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 062
n Neutralisering >10/50 2 HA-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Gebrauchslésung 0,15 %
\Y Mellemskylning | >10/50 1 HA-V -
" Mellemskylning Il >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vil Torring - - - Ifglge programmet for renggrings- og
desinfektionsenheden
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

R Folgende renggrings- og desinfektionsanordning blev anvendt til at pavise renggringsvenligheden: Miele 7836 CD
2 Rengaringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Leeg produktet pa en trédkurv, der er egnet til rengering (undgé skylleskygger).

» Opbevar produktet i tradkurven med leddet dbent.

» Komponenter med lumener og kanaler tilsluttes direkte til den specielle skylletilslutning pa injektorvognen.
» Efter maskinel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.



7.7  Kontrol, vedligeholdelse og test

Beskadigelse (metalfreeser/friktionskorrosion) af produktet pa grund af utilstraek-

kelig olie!
» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smores med en ple-
FORSIGTIG jeolie, der er egnet til den dte sterilisati tode, inden funktionste-

sten udfares (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 eller
STERILIT® |-Tropféler JG598).

v

Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.

Kontrollér folgende efter hver rengering, desinfektion og terring: Terhed, renhed, funktion og beskadigelser, f.eks.
isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede enkeltdele.

Tor et vadt eller fugtigt produkt.

Renger og desinficér et urent produkt pa ny.

Produktet skal afpraves for korrekt funktion.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke leengere funktionsdygtigt, frasorteres det omgaende og sendes til Aesculap
Teknisk Service se Teknisk service.

7.8 Emballage

» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produktet skal veere last op eller last maksimalt i forste klik.

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

» Emballér tradkurvene passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilbeholdere).

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

v

7.9  Dampsterilisation
Henvisning

For at undgd brud pd grund of speendingskorrosion steriliseres instrumenterne med Idsemekanismen dben eller mak-
simalt fikseret i den forste ldsetand.

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

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN/ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 18 min. til prioninak-

tivering

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belast-

ning af dampsterilisatoren i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

7.10 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage og i et tort, morkt og tempereret lokale, som er beskyttet
mod stgv.

8. Teknisk service

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Produktet ma ikke modificeres.

ADVARSEL

» For service og reparation rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-repreesentant.

Modifikationer p& medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Yderligere service-adresser kan fas pa den ovenfor anfgrte adresse.

9. Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhorende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning!

TA013270 2020-06 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Instrument for anvidndning i det centrala nervsystemet

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

1. Anvindningsindamal

Instrumenten anvinds vid operationer pa det centrala nervsystemet (t.ex. pd hypofysen eller hjirnan) for att halla
och preparera.

2. Indikationer
Indikationer, se Anvandningsandamal.

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

3. Kontraindikationer
Inga kdnda.

4. Risker och biverkningar

Inom ramen fér den lagstadgade informationsskyldigheten anges foljande méjliga risker och biverkningar som till-
verkaren kanner till i samband med anvéndning av kirurgiska instrument. Dessa &r huvudsakligen anvandningsspe-
cifika, inte produktspecifika, och omfattar o6nskade skador pa omgivande vivnad som t.ex. kan orsaka blédningar
och infektioner, materialinkompatibilitet eller att instrumentdelar obemarkt l[amnas kvar i patienten.

5.  Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: l6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.
» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.
» Undvik skador pa arbetsinden genom att féra in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

6.  Anvindning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING

Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

VARNING

7.  Validerad beredningsmetod

7.1 Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningsprocessen.

Tips

Folj gdllande, nationella féreskrifter for rengéringsprocessen for produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en fregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bir ansvaret fér detta.

For valideringen anvéindes den angivna kemikalien.

7.2 Allmidnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengéringen resp. gora den verkningslds och leda till

korrosion. Pa grund av detta bor tidsrymden mellan anvandning och upparbetning inte Gverskrida 1 timme, inga fix-

erande forrengdringstemperaturer >45 °C tillimpas och inga fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd,

alkohol) anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gér att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. genom VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-méarkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfoljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller ansvalining.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan eftersom det da finns risk for korrosion.

» VYtterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt siker och materialskonande/virdebevarande upparbetning
finns p& www.a-k-i.org under rubriken "AKI-Brochures" (AKI-broschyrer), “Red brochure” (Réd broschyr).

7.3  Ateranvdndbara produkter

Det finns inga kdnda effekter av upparbetningen som kan leda till skador pa produkten.

Produkten kan - med tillborlig aktsamhet och om den &r oskadad och ren - anvéndas upp till maximalt 200 ganger.
Fortsatt anvandning efter detta sker pa anvdndarens ansvar.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvéndning ar det bésta sattet att upptacka om en produkt
inte langre fungerar.

7.4  Forberedelser pa anvindningsplatsen

» Om tillampligt, skolj ej synliga ytor med foretradesvis avmineraliserat vatten. Anvand t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Hall produkten fuktig i en sluten behallare i en 1 timme for rengring och desinfektion.

7.5  Rengdring/desinficering

7.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Fara for patienten!
» Produkten far endast beredas med manuell forrengéring och dérefter maskinell

rengoring.
FARA
Risk for patientens sakerhet vid korskontaminering!
» Smutsiga produkter far inte rengéras i en tradkorg tillsammans med ej smut-
siga produkter.
FARA

Risk for skador pa produkten genom oléimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for (t.ex. plast och rostfritt stal),
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillitna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring och desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pé forvaringshjalpmedlen
sa att de sitter sdkert och blir rena.

7.6 Maskinell rengéring/desinficering med manuell férrengdring
Tips
Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste ha bevisad effekt (t.ex. uppfylla kraven i EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

7.6.1  Manuell forrengdring med borste

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] [%] kvalitet

| Rengdring RT >15 1 DV B. Braun Stabimed® fresh
(kallt)
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengdr produkten med en Idmplig rengdringsborste i [6sningen tills det inte lngre gar att se nagra rester pa ytan.

» Borsta dven eventuella ytor som inte gar att se rakt in i med en ldmplig rengdringsborste i minst 1 min.

» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desinfektionsldsningen
och en passande engéngsspruta (20 ml).

Fas Il
» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

7.6.2 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinficering
Apparattyp: Enkammars diskdesinfektor utan ultraljud”

Fas l'\tgh'rd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min.]  kvalitet

1 Forskoljning <25[77 3 DV -

] Rengdring 55/131 10 AV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
bruksldsning 1 2

n Neutralisering >10/50 2 AV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Bruksldsning 0,15 %

v Mellanskéljning | >10/50 1 AV -

v Mellanskdljning Il >10/50 1 AV -

Vi Termodesinficering 90/194 5 AV -

Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat

Vil Torkning - - -

DV: Dricksvatten

AV: Helt avsaltat vatten

" For att beldgga rengdringsférmagan anvéndes foljande rengdrings- och desinficeringsmaskin: Miele 7836 CD
2 Rengdringsmedel med prioininaktiverande verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Ligg produkten i en trédkorg som &r Idmplig fér rengéring (se till att rengéringsvétskan/vattnet kommer at éver-
allt).

» Lagg produkten med dppnad led pa tradkorgen.
Anslut komponenter med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens sarskilda spolningsanslutning.
» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gér att se.

v



7.7 Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ntningsoxidation) pa grund av
otillrdcklig smérjning!
» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
OBSERVERA gingade stinger) med underhéllsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se

Teknisk service.

7.8  Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr Gppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall eller 1agg den pa en Iamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
dr skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pé lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

7.9  Angsterilisering

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr dppna eller fixerade i den fér-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- i\ngsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 minuter for prioninaktivering

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

7.10 Fdrvaring
» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

8. Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphdr att
gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

9.  Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!

TA013270 2020-06 V6 Change No. 60792



Aesculap”
Keskushermostossa kaytettavat instrumentit

Tuotteessa olevat merkinniat ja pakkaus

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasiakirjat

1. Kayttotarkoitus

Keskushermoston instrumentteja kiytetdan keskushermoston (esim. aivolisikkeen tai aivojen) kirurgisten toimenpi-
teiden aikana tarttumiseen ja valmisteluun.

2. Kayttoaiheet
Kayttoaiheetkatso Kayttotarkoitus

Viite

Tuotteen mainittujen kdyttéaiheiden ja tai kuvattujen sovellusten vastainen kdytté tapahtuu valmistajan vastuun
ulkopuolella.

3. Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

4. Riskit ja haittavaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, valmistajan tiedossa oleviin kirurgisiin inst-
rumentteihin liittyviin tyypillisiin riskeihin ja sivuvaikutuksiin. Nama ovat enimmékseen prosessi- eivatka tuotekoh-
taisia, eivatkd ne ole rajoittuneet ympéardivien kudosten tahattomaan vaurioitumiseen ja esim. siitd seuraavaan
verenvuotoon, infektioon, materiaalin soveltumattomuuteen, instrumenttien osien koteloitumiseen jne.

5.  Turvallinen kasittely ja valmistelu

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttoohje, noudata sitd ja séilytd se huolella.

» Kayta tuotetta vain kéyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kaytt6tarkoitus.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmadistd sterilointia
(manuaalisesti tai koneellisesti).

» Siilytd tehtaalta tullut tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

» Tarkasta tuote aina ennen kdyttoa silmamaaraisesti irrallisten, taipuneiden, sarkyneiden, repeytyneiden, kulunei-
den ja murtuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa. Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

» Vaihda vaurioituneet osat valittomasti alkuperdisiin varaosiin.

» Tybskentelypddn vaurioitumisen vélttimiseksi: Vie tuote varovasti tyskentelykanavan (esim. troakaaren) l4vitse.

6. Kayttd

Loukkaantumisvaara ja/tai toimintahéirio!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

VAROITUS

Tuotteen kdyttd nikyvyysalueen ulkopuolella aiheuttaa loukkaantumisvaaran!
» Kaytd tuotetta ainoastaan nakyvyysalueella.

VAROITUS

7.  Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid
standardeja ja direktiiveji sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdituotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Téstd vastaa omistaja/kdsittelijd.

Validoinnissa on kdytetty mainittuja kemiallisia ominaisuuksia.

7.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd aiheut-

taa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja kdsittelyn valisen ajanjakson ei pida ylittdd yhta tuntia, eikd télloin tule

mydskadn kayttdd kiinnittavid yli 45 °C esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava aine:

aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi

Kloori- tai kloridipitoiset t (esim. leikkausjaamit, ladkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jénnitysvaurioita) ja tuhota titen nimi tuotteet. Niiden poistamiseksi on suoritettava riittivd huuhtelu deminera-

lisoidulla vedelld ja sen jalkeen kuivattava tuotteet hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdytts on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (esim. VAH- tai FDA-hyvak-

synté tai CE-merkint4) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perusteella mate-

riaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa

saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

W materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttda metalliharjoja tai muita hankaavia valineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska siitd
aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon séilyttavaa uudel-
leenkésittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org kohdassa AKI-Brochures, Red brochure.

7.3  Uudelleenkdytettadvit tuotteet

Sellaisen uudelleenkasittelyn vaikutukset, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, eivit ole tiedossa.

Tuotetta voidaan - huolellisella kasittelylla ja kun se on vahingoittumaton ja puhdas - kdyttaa 200 kertaa uudelleen.
Kayttdja vastaa kaikesta tamén ylittavastd kaytosta.

Huolellinen silmédmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttdd on paras tapa tunnistaa toimimaton
tuote.

7.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote markdna suljetussa poistosailiossa tunnin kuluessa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

7.5 Puhdistus ja desinfiointi

7.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Potilasturvallisuuden vaarantuminen!

» Ainoastaan esipese tuote lisesti ja puhdista/desinfioi se sen jélkeen
koneellisesti.
VAARA
Ristikontaminaation vaara!
> Al puhdista likaisia tuotteita siivilakorissa puhtaiden tuotteiden kanssa.
VAARA
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat lampétilat
vahingoittavat tuotetta!
» Kayta puhdistusaineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti vain sellai-
HUOMIO sia puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvaksytty esim. alumiinille, muoveille ja ruostumattomalle terak-
selle,

- jotka eivit vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).
» Noudata pitoisuudesta, |ampédtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Al ylitd suurinta sallittua puhdistuslimpétilaa, joka on 55 °C.

» Markéna poistettaessa tulee kdyttda sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja pro-
sessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen valttamiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld
ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

» Jotta voit lukita mikrokirurgiset tuotteet oikein koneeseen tai varastointivélineeseen, puhdista ja desinfioi ne
automaattisesti.

7.6  Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsédntdisesti oltava todistus (esim. DIN EN SO 15883 mukai-
nen CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

7.6.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Vaihe  Toimenpide L a Pit. Veden Kemikaalit
[°c/°F1  [min]  [%] laatu

| Puhdistus HL >15 1 v B. Braun Stabimed® fresh
(kylma)
] Huuhtelu HL 1 - i\ -
(kylm3)
\V: Juomavesi
HL: Huoneenldampd

Vaihe |

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattomissa olevia pintoja vdhintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten saatdruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua (20 ml), kuitenkin vahintian 5 kertaa.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

7.6.2  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultragénts’

Vaihe  Toimenpide L a Veden Kemikaalit
[°C/°F]  [min] laatu

| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
1] Puhdistus 55/131 10 INY Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kayt-
téliuos 1 9%
m Neutralisointi >10/50 2 TSV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kayttdliuos 0,15 %
1\ Vilihuuhtelu | >10/50 1 TSV -
Vv Vilihuuhtelu Il >10/50 1 INY -
\/| Lampodesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vil Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v Juomavesi
TSV: Taysin suolaton vesi

") Puhdistuksen luotettavuuden todistamiseksi on kéytetty seuraavaa pesu- ja desinfiointilaitetta: Miele 7836 CD
2 Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso tekniset tiedot Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)



» Aseta tuote puhdistukseen sopivaan sihtikoriin (tarkasta, etti ei j&3 huuhtelun varjoalueita).

» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna.

» Yksittdisosat, joissa on onteloita ja kanavia, asetetaan suoraan ruiskutusvaunun erityiseen huuhteluliitdntaan.
» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

7.7  Tarkastus, huolto ja testaus

Tuote vahingoittuu (metallisydpymét/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljytd riittavasti!
» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistiosat ja kierretangot) tulee 6ljyt4 ennen toi-
mintakoetta kéytettyyn sterilointimenetelméan soveltuvalla hoitodljylld (esim.
HUOMIO hoyrysteriloinnissa STERILIT®-1-6ljysuihkeella JG60O tai STERILIT® I-6ljynti-
puttimella JG598).

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.

» Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivatuksen jalkeen tuotteen: kuivuus, puhtaus, toiminta ja mah-
dollinen vioittuminen, esim. eristys, sydpyneet, irtonaiset, vddntyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet ja katken-
neet osat.

Kuivata marka tai kostea tuote.

Epédpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida uudelleen.

Tarkasta tuotteen toiminta.

Vahingoittuneet tai toimintakyvyttdmét tuotteet tulee erottaa heti pois ja toimittaa Aesculapin tekniseen pal-
veluun, katso Tekninen palvelu.

7.8  Pakkaus

» Suojaa ohuella tydskentelypaalld varustettu tuote asianmukaisesti.

» Lukitse lukitusmekanismilla varustettu tuote enintddn ensimmaiseen pykaldan tai jatd auki.

» Lajittele tuote sille varattuun sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan sihtikoriin. Tarkasta, ettd tuotteessa olevat
leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa sihtikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation séilytyksen aikana.

7.9  Hoyrysterilointi

Viite

Jannityskorroosion aiheuttamien murtumien vdlttdmiseksi lukituksella varustetut instrumentit tulee steriloida auki-
naisessa asennossa tai lukittuina korkeintaan ensimmdiseen lukituspykdlddn.

» \Varmista, etti sterilointiaine paésee kaikille ulko- ja sisépinnoille (esim. avaamalla venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukai-
sesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C: n lampétilassa, 18 minuutin pitoaika Prionien deaktivoi-
miseksi
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettd valmista-
jan antamien tietojen mukaista hoyrysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

7.10 Varastointi

» Steriilit tuotteet siilytetdén steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa ja pimedssd tilassa, jonka ldm-
potila ei vaihtele.

8.  Tekninen palvelu

Loukkaantumisvaara ja/tai toimintahéirio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

VAROITUS

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdénny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Laakinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyk-
sen sekd mahdollisen kayttéluvan raukeamisen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: 49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

9. Havittaminen

» Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havitetdan tai kierratetdén, on noudatettava kansallisia méaara-
yksia!
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Aesculap”
Instrumenti lietoSanai centralaja nervu sistéma

Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmanibu! Vispariga bridinajuma zime
Uzmanibu! levérojiet pavaddokumentus

1.  Lietojuma mérkis
Sos instrumentus izmanto operacijas centralaja nervu sistéma (pieméram, pie hipofizes vai smadzeném) turésanai
un preparésanai.

2. Indikacijas

Indikacijas skatit Lietojuma mérkis.

Piezime

Razotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajam lietojumam.

3. Kontrindikacijas

Nav zinamas.

4, Riski un blaknes

Pamatojoties uz juridisko pienakumu sniegt informaciju, ir izcelti talak noraditie iesp&jamie riski un blaknes, kas sais-
titas ar kirurgisko instrumentu lietoSanu. Tie galvenokart attiecas uz konkréto procediru, nevis konkréto produktu,
un ietver apkartgjo audu nevélamus bojajumus, kas var izraisit, pieméram, asinosanu, infekcijas, materialu nesade-
ribu vai pacienta nejausi atstatas instrumentu dalas.

5.  Drosa apiesanas un sagatavosana

» |zstradajumu un piederumus |aujiet izmantot tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» lzlasiet, ievérojiet un pareizi glabajiet lietoSanas instrukciju.

» |zmantojiet izstradajumu tikai tam paredz&tajam mérkim, skatit Lietojuma mérkis.

» P&c transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto izstra-
dajumu (manuali vai mehaniski).

» No riipnicas sanemtu vai nelietotu izstradajumu glabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms jebkuras lietosanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai ari tadu produktu, kuram ir defekti. Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

» Nekavéjoties nomainiet bojatas dalas ar originalajam rezerves dalam.

» Lai izvairitos no bojajumiem darba gala, uzmanigi ievietojiet izstradajumu, izmantojot darba kanalu (pieméram,
troakaru).

6. Lietosana

Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

BRIDINAJUMS

Traumu risks, lietojot izstradajumu arpus redzamas zonas!
» Lietojiet izstradajumu tikai, ja to vizuali kontrolgjat.

BRIDINAJUMS

7.  Apstiprinats apstrades process

7.1 Visparigi drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus par instrumenta sagatavosanu.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet attie-
cigos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu sis mediciniskds ierices sagatavosanu var nodroSindt tikai tad, ja sagatavosanas process
ieprieks ir validéts. Par to atbild ipasnieks/ierices apstradatajs.

Validacijai izmantotas noradrtds kimiskas vielas.

7.2 Visparigas norades

Sausas vai pielipusas atliekas var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc periodam

starp lietoSanu un apstradi nevajadzétu parsniegt 1 h, sakotngjo tiriSanu nevajadzétu veikt fiks€josa temperatiira

>45 °C, un nevajadz&tu izmantot fiksgjosus dezinfekcijas lidzek|us (aktivas vielas baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehaniski neizlasamu lazera mark&jumu uz neriis€josa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai varama sals $kidumi tirisa-

nai, dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja tdeni) var izraisit neriiséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus,

plaisasanu) un tadejadi sabojat produktus. Lai notiritu atliekas, instruments pietiekami jaskalo ar pilnigi atsalotu

tdeni un péc tam janozave.

Vajadzibas gadijuma jazave atkartoti.

Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas

asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE markgjums) un kuras kimikaliju

razotajs ir ieteicis attiectba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro visas kimikaliju raZotaja norades par lieto-

Sanu. Pretéja gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, ldzumi, priekslaiciga nolietoSanas vai uzbrieSana.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, jo pastav korozijas risks.

» Lai iegdtu plasaku informaciju par higiéniski drodu un materialus saudzéjo3u/nebojajosu atkartotu instrumenta
sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure".

7.3  Atkartoti izmantojami izstradajumi

Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat izstradajumu.

Rikojoties ar atbilsto3u rapibu, izstradajumu var izmantot atkartoti lidz 200 reizém ar nosacijumu, ka tas nav bojats
un ir tirs. Par izmantosanu péc noradita lietoSanas reizu skaita atbild pats lietotajs.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét izstradajumu, kas
vairs nedarbojas.

7.4  Sagatavosana izmantosanas vieta

» Ja nepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams, ar demineraliz&tu Gdeni, pieméram, ar vienreizlieto-
jamu Slirci.

» Ar mitru bezpltksnu dranu péc iespgjas riipigak nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» SIégta konteinera 1 stundas laika nogadajiet mitru produktu uz tirisanu un dezinfekciju.

7.5 Tirisana/dezinfekcija
7.5.1 lzstradajumam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu
Pacienta apdraud&jums!

» Apstradajiet produktu tikai ar manualu ieprieksgju tiriSanu un sekojosu meha-
nisku tiriSanu.

BRIESMAS
Pacienta apdraud@jums krusteniskas kontaminacijas d&]!
» Netiriet piesarnotos produktus viena perforétaja groza kopa ar nepiesarnotiem
produktiem.
BRIESMAS
Produkta bojajums ar nepiemérotu tirisanas/d kcijas Ilidzekli un/vai parak
augstu temperatiiru!
» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus atbilstosi razotaja noradiju-
UZMANIBU micm:
- koatlautsi tot, pieméram, al plastmasai, neriis€joSam térau-
dam,

- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikonu).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas laiku.
iedzi tiriSanas temperataru: 55 °C.

alo pie|

> Nepar

» |zmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas Iidzeklus mitras utilizé3anas laika. Lai izvairitos no putu veido3a-
nas un procesa kimijas efektivitates pasliktinaSanas, pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas kartigi izskalo-
jiet izstradajumu ar tekosu tdeni.

» Ja mikrokirurgiskos izstradajumus masinas vai uz glabasanas paliglidzek|iem var drosi un tirisanai pieméroti fik-
s&t, mikrokirurgiskos izstradajumus var mehaniski tirit un dezinficét.

7.6 Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tiriSanu
Piezime
TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbaudrtu efektivitati (pieméram, saskapa ar EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

7.6.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Faze  Solis T t Konc.  Udens
[°C/°F]  [min] [%]  kvalitate

Kimiska viela

| TirSana T >15 1 Dz. ud. B. Braun Stabimed® fresh
(auk-
sta)
] Skalosana T 1 - Dz. td. -
(auk-
sta)
Dz. ad.: qqqDzeramais adens
TT: qqqTelpas temperatira

| faze

» Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.

» Péc tam riipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet Sis vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu
vienreizlietojamo 3lirci (20 ml).

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa tdens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul&sanas skrives, Sarnirus utt.

7.6.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanasﬂ

Faze  Solis T t Udens Kimiska viela
[°C/°F1  [min.] kvalitate
| Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 Dz. ad. -
1] TiriSana 55/131 10 Dem. ad. Dr. Weigert Neodisher® SeptoClean
izmantojamais Skidums 1 02
n Neitralizacija >10/50 2 Dem. td. B. Braun Helimatic® neitralizators C
Izmantojamais skidums 0,15 %
\" Starpposma skalodanal  >10/50 1 Dem. ad. -
\ Starpposma skalosana Il >10/50 1 Dem. ad. -
\/| Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. td. -
Vil Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
Dz. ad.: qqqDzeramais tdens
Dem. ad.: qqgDemineralizéts Gdens

" Lai pieraditu notirisanas iespgjas, tika izmantota Sada tiriSanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD
2 Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» levietojiet izstradajumu tiriSanai piemérota perforéta groza (nodrosiniet, lai skalosanas striikla piek|atu visam
vietam).

» Glabajiet izstradajumu ar atvértu Sarniru perforéta groza.

Atseviskas detalas ar dobumiem un kanaliem pievienojiet tiesi pie inZektoru ratinu Tpasa skalosanas savienojuma.

» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

v



7.7  Kontrole, apkope un parbaude

Izstradajuma bojajumi (metala izdrupsana/berzes korozija), ko rada nepietiekama
ellosana!
» Kustigas dalas (piem., 3arniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms funkcio-
UZMANIBU nalas parbaudes jaieello ar kopjosu ellu, kas ir piemérota sterilizacijas proce-
sam (piem., steriliz&jot ar tvaiku, STERILIT® | e|las aerosolu JG60O vai
STERILIT® | pilinamu e|lotaju JG598).

v

Laujiet produktam atdzist ITdz istabas temperatarai.

P&c katras tiriSanas, dezinfekcijas un Zavésanas reizes parbaudiet produkta sausumu, tiribu, funkciju un iespgja-
mos bojajumus, pieméram, izolaciju, korodétas, valigas, saliektas, salauztas, saplaisajusas, nodilusas un noltizusas
detalas.

Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

Atkartoti notiriet un dezinficgjiet netiru produktu.

Parbaudiet izstradajuma darbibu.

Nekavgjoties atskirojiet bojato vai nefunkciongjoso izstradajumu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam,
skatTt Tehniskais dienests.

v

7.8  lepakojums

» Attiecigi aizsargajiet produktu, kuram ir smalks darba gals.

» Produktu fiksét ar atvértu aizturi vai maksimali pirmaja rieva.

» Kartojiet izstradajumu piemérota glabasanas vieta vai novietojiet to uz piemérota perforéta groza. Parliecinieties,
ka asas malas ir aizsargatas.

» lepakojiet perforétos grozus piemeéroti sterilizacijas procesam (piem., Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs atkartotu izstradajuma piesarnojumu glabasanas laika.

7.9  Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

Lai izvairtos no lazumiem korozialds plaisasanas dé/, instrumentus steriliz€ ar atvértu aizturi vai maksimali fiks&jot

pirmaja blokésanas zoba.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas lidzeklis var piek|at visam aréjam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar standartu DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 18 min, lai inaktivétu prionus

» Steriliz&jot vairakus izstradajumus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

7.10 Glabasana

» Glabajiet sterilos izstradajumus mikrobu un puteklu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa
ar vienmérigu temperataru.

8. Tehniskais dienests

Traumu un/vai nepareizas darbibas risks!
» Nemodificgjiet izstradajumu.

BRIDINAJUMS

» Par apkopi un remontu sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Modificgjot medicinisko aprikojumu, piemérojamas garantijas/garantijas nosacijumi, ka arf iespéjamas atlaujas var
zaudét speku.

Tehnisko dienestu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: qqq+49 7461 95-1602
Fax: qqq+49 7461 16-5621
E-Mail: qqgats@aesculap.de

Citu tehnisko dienestu adreses ir noradtas ieprieks sniegtaja adrese.

9.  Utilizacija
» Utilizéjot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus!
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Aesculap”
Instrumentai, skirti naudoti centrinéje nervy sistemoje

Simboliai ant gaminio ir pakuociy

Démesio: bendras jspéjamasis Zenklas
Démesio: laikykités lydimyjy dokumenty

1. Numatytoji paskirtis
Instrumentai naudojami laikymui ir preparavimui atliekant operacijas centrinéje nervy sistemoje (pvz., hipofizés ar
smegeny).

2. Indikacijos

Indikacijos Zr. Numatytoji paskirtis.

Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jjimo paskirtj.

3. Kontraindikacijos
NeZinomos.

4.  Rizika ir salutinis poveikis

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacija, pabréziamos Sios gamintojui Zinomos galimos rizikos ir
Salutiniai poveikiai, susije su chirurginiy instrumenty naudojimu. Daugiausia jie yra susije su proceddra, 0 ne su
gaminiu, ir apima nepageidaujamus aplinkiniy audiniy pazeidimus, kurie gali sukelti, pvz., kraujavima, infekcijas,
medziagy nesuderinamumus arba dél kurio paciente gali nepastebimai likti instrumenty dalys.

5.  Saugus tvarkymas ir parengimas

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ar patirties.

Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir iSsaugokite.

Naudokite gaminj tik pagal numatytajq paskirtj, zr. Numatytoji paskirtis.

13valykite visiskai nauja gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami (rankiniu arba

automatiniu bdu).

» VisiSkai nauj ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, 3varioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries kiekvieng naudojima apZziarékite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, sultzusiy, jtrukusiy, nusidéveé-
jusiy ir aplazusiy daliy.

» Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

» Pazeistas dalis nedelsdami pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis.

» Siekdami nepazeisti darbinio galo: atsargiai jveskite gaminj per darbinj kanala (pvz., troakarg).

>
>
>
>

6.  Valdymas

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Pries kiekvieng naudojima patikrinkite veikima.

|SPEJIMAS

P i
)

uz riby keli pavojus susizaloti!
» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

|SPEJIMAS

7. Patvirtinta paruoSimo procedira
7.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés medZiagos.

7.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy likuéiy gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir sukelti koro-

zijg. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 1 val., neturi bati taikoma > 45 °C pirminio valymo tem-

peratara ir negalima naudoti fiksuojamujy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir (arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai

uzrasai ant nerdijancio plieno daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku¢iu, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijaniojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likucius 3alinkite gerai pra-

skalaudami visiSkai demineralizuotu vandeniu, o véliau isdZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA 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:

B materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» [Ssamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje AKI-Brochures, Red brochure.

7.3 Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruosimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadintas, néra Zinomas.

Dirbant atsargiai ir su salyga, kad gaminys bus nepazeistas ir Svarus, jj galima naudoti pakartotinai iki 200 karty.
Atsakomybé uz bet kokj vélesnj naudojima tenka naudotojui.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kitg naudo-
jima.

7.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nematomus pavirSius nuplaukite, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., vienkartiniu
Svirkstu.

» Kiek galima kruopsciau drégnu, puky nepaliekanciu audiniu pasalinkite matomus chirurginius likucius.

» Slapig gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 1 valanda nuvezkite isvalyti ir dezinfekuoti.

7.5 Valymas/dezinfekavimas
7.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Pavojus pacientui!

» Paruoskite gaminj tik rankiniu biidu atlikdami pirminj valyma, o véliau atlikite
automatizuota valyma.

PAVOJUS
KryZminé tarsa kelia pavojy pacientui!
» Nevalykite uzterSty gaminiy tinkliniame krepselyje kartu su neuzterstais gami-
niais.
PAVOJUS
Netink lymo/dezinfekavimo pri ir (arba) per auksta temperatira
kelia gaminio pazeidimo pavojy!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymy lokite valymo ir dezinfek priemo-
ATSARGIAI nes
- kurias leidZiama naudoti (pvz., aliuminiui, plastikams ir nertdijanéiam plie-

nui);
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir
poveikio laika.
» Nevirsykite didziausios leidZziamos 55 °C valymo temperatiros.

» Drégnam Salinimui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami isvengti putojimo ir
technologinio proceso cheminiy medZiagy veiksmingumo pablogéjimo: pries pradédami valyti ir dezinfekuoti
automatizuotai, kruop3¢iai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

» Jei mikrochirurginiai prietaisai gali bati saugiai pritvirtinti jrenginiuose arba ant pagalbiniy laikymo priemoniy,
kaip to reikia valymui, mikrochirurginius prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti automatizuotai.

7.6  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., atitikti DIN EN ISO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati reguliariai priziarimas ir tikrinamas.

7.6.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Fazé  Zingsnis t t Kone. Vandens  Cheminés medziagos

[°C/°Fl  [min]  [%] kokybé

| Valymas PT >15 1 GV B. Braun Stabimed® fresh
(3alta)
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

| fazé

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite gamin; tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 min. valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu $virkstu (20 ml).

Il fazé
» Visiskai i$skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

7.6.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso’'

Fazé  Zingsnis t t Vandens Cheminés medziagos

[°C/*F] [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
1] Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 %2 darbinis tirpalas
m Neutralizavimas >10/50 2 DMV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 % darbinis tirpalas
v 1-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
\" 2-as tarpinis skalavimas  >10/50 1 DMV -
\/| Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vil DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo

R Valymo gebai jrodyti buvo naudojamas Sis valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD
2) Prionus inaktyvuojantis ploviklis (zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacija)

» Padékite gaminj valyti tinkama puse | tinklinj krepsj (stenkités, kad nebaty plovimui nepasiekiamy viety).

» |dékite gaminj atidaryta alkiine | tinklinj krepsj.

» Atskiras dalis su spindziais ir kanalais tiesiogiai prijunkite prie specialios inZektoriaus veZimélio skalavimo jung-
ties.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.



7.7 Kontrolé, prieZiira ir patikra

Nep sukelia gaminio pazeidima (metalo ésdini ozijg dél
trinties)!
» Pries veikimo patikrg sutepkite judancias dalis (pvz., alkiines, slankiasias dalis
ATSARGIAI ir srieginius strypus) sterilizavimui pritaikyta prieZiuros alyva (pvz., sterilizuo-
jant garais STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | lasinama alyva
JG598).
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.
» Po kiekvieno valymo, dezinfekavimo ir dZiovinimo patikrinkite, ar gaminys: yra sausas, varus, veikiantis ir nepa-

Zeistas, ar nepazeista jo izoliacija, ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulankstytu, lGZusiu, jtrakusiy, nusidéve-
jusiy ir aplazusiy daliy.

I8dZiovinkite Slapia arba drégng gaminj.

Dar kartg iSvalykite ir dezinfekuokite neSvary gaminj.

Patikrinkite gaminio veikima.

PaZeistg arba neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite i$ apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tar-
nybai, Zr. Techninis aptarnavimas.

7.8  Pakuoté

» Atitinkamai apsaugokite gaminj trapiu darbiniu galu.

» Gaminys turi bati su atidaryta sklende arba maksimaliai uzfiksuotas ties pirmuoju fiksatoriumi.

» [SrGsiuokite gaminius j atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkamg tinklinj krepsj. |sitikinkite, kad esantys pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

» Tinklinius krep3ius supakuokite laikydamiesi sterilizavimo procediros (pvz., Aesculap steriliuose konteineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

7.9  Sterilizavimas garais
Pastaba
Siekiant isvengti laziy dél jtempio sukeltos korozijos, sterilizuokite instrumentus su atidaryta sklende arba maksima-
liai uzfiksuotq ties pirmuoju fiksavimo dantuku.
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Ciaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo procediira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo procediros metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procediros metodu, esant 134 °C, islaikant 18 minuciy prionams inak-
tyvuoti
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

7.10 Sandéliavimas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperataros patalpoje.

8.  Techninis aptarnavimas

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Nemodifikuokite gaminio.

|SPEJIMAS

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés priezitros kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe.
Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali bati at3aukti kai
kurie leidimai.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: 49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

9. Utilizavimas

» Utilizuodami arba perdirbdami gaminj, jo dalis arba pakuote laikykités nacionaliniy taisykliy!
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Aesculap”
NHcTpyMeHTbI AN Hellpoxmpyprum

CumBoOnbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHWMaHMe, cumBon NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BnmmaHme, coﬁmoqan: TPE6OBaHVIﬂ COI'IpOBOF[VITQHbHOVI AOKyMeHTauuu

1. HasHaueHme

VIHCTpYMeHTbI MpeHasHaueHbl A HEMPOXMPYPrYeCcKNX onepauuii (Hanpyumep,Ha runoduse UK Mosre)
DNA yiepXKNBaHNA 1 NPenapypoBaHua.

2. MokasaHuna
Moka3aHua, cM. HazHaueHue.

YkazaHue

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNOb308aHue u30esus iobbiM CHOCD6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMpYyKyuu nokasaHuam u\unu cnocoﬁy npumeHeHus.

3. MpoTnBonokasaHusa
He BbifBneHbI.

4.  Pucku n no6ouHble 3¢pPeKTbl

B cootBeTCTBUM C IJ,GVICTByDOLLlMM 3aKOHOAATeNbCTBOM BbIAENAOTCA NPpVBe€HHbIE HUXKe U3BECTHbIE MPON3BO-
ANTENO BO3MOXHbIE PUCKU U no6ouHble 3¢¢EKTbI, CBA3aHHble C NCNOJIb30BaHMEM XNPYPTUYECKUX NHCTPY-
meHTOB. OHM 3aBUCAT OT KOHKpETHOVI npoueaypbl, HO He 3aBUCAT OT NPOAYKTa N BKNKOYaT B cebs Hexena-
TenbHoOe noBpexaeHune OKPy)KalOLLLeIh TKaHW, KOTOpPOe MOXeT NpuBecTn K MNOABIEHUIO KpOBOTquHI/IIZ,
VNHPEKLUMI, HECOBMECTUMOCTU C MaTePUASIOM UNW HeXenaTelbHOMY BO3AENCTBUIO Ha APYrNe MHCTPYMEHTbI.

5. MMpaBuabHoe o6paLieHne N NOAroTOBKa K NCMO/Ib30BaHUI0

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTca NnpnueoanTb B ﬂeﬁCTBVIG W NCnonb3oBaTb TOIbKO Nnyam, nme-
OWKVM COOTBETCTBYOLLIEE o6pa3osaH|/|e, 3HaHWA UK ONbIT.

> [PoYecTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

» [pUMeHATb N3AenMe TOMbKO MO Ha3HaueHNo, cM. HasHaueHwe.

> HOBOE, TONbKO 4TO NoCTynuBeLlee C 3aBoAa nsgenve cnegyet oYncTnTb (prqHy»o VN MaWHHbBIM CNOCO-
60M) Nocse yaaneHus TPaHCNOPTUPOBOYHO YNAKOBKM v Nepes NpoBeAeHieM NepBoii CTepunmsaumu.

> HoBoe n3genue, TONbKO YTO MOCTYNMBLUEE C 3aBOAA-U3TOTOBUTENS, UM HEVNCMONb30BaBLIEECA U3Aenne
XPaHWTb B CyXOM, YNCTOM U 3aLUMLLEHHOM MECTe.

> Ka)K,ElbIVI pa3 nepej ncnonb3oBaHnem nsgenna HeOﬁXOHVIMO npoBOANTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HanNn-
yme: pacllaTaHHblX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, MOTPECKaBLUNXCA, U3HOLEHHbIX NN OTNIOMUBLUNXCA AeTanen.

> Henb3a 1CNonb30BaTb NOBPEXAEHHOE UMW HencrpaBHoe usaenue. MoBpexaeHHoe usfenve cpasy xe
oTo6paTh 1 yaanuTb.

> nOBpe)KAeHHbIE AeTann cpasy Xe 3aMeHATb OPUrnHanbHbIMU 3anacHbIMU YacTAMU.

» [InA NpefoTBpaLYEHINA NOBPEXAEHUA PaBounX KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTW U3feNne yepe3 pabounit
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

6. AKcnnyatayma

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

» Kaxpablit pas nepep nf poBepATb Ha ¢y Tb.
BHUMAHUE

Ecnnn p TCA BHE 30Hbl y 0 Hab.

KaeT OnacHOCTb TpaBMMpOBaHua!

» Mg pasp NpV ycNoBuM BU3yanbHOro
BHUMAHVE KOHTponA.

7. BannuaupoBaHHbI MeTog 06PaboTKMN
7.1 O6wue yKa3aHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cobn00ame HaYUOHANbHble NPeONUCAHUSA, HAUUOHANIbHbIE U MEXOYHapOOHble CMAaHOapmel u Oupekmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2u2ueHu4ecKue HopMbl K 06pabomke usdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpotiypeneda-Akoba (bKA), umeiomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHeix
803MOXHbIX 8apuaHmax cobmodame delicmaytoujue HaAYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE NPednUCaHus no obpa-
60mke MeduYUHCKUX u3oenud.

YkazaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 06ecnedeHa MoJsibko nocsie npedsapumenvHol 8anudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
8eHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJb308ameb/UUo, NPoBodAUjee 06pPabomky.

/[ina eanudayuu ucnosb308a1UCk yKAa3aHHble XuMuyeckue cpedcmaa.

7.2 OG6Gwue yKasaHus

3anekwwvecs unu npununwne nocne onepauynn Kposb, CeKPeTbl WM OCTaTKn TKaHen MOTYT YCNOXHUTb
OUMCTKY UK CTaTb NPUYMHON Koppo3uu. [o3Tomy 06paboTKy cnefyeT NpoBOAUTL He No3fHee yem Yepes 1
Yac nocsie NCNonb30BaHNA UHCTPYMEHTOB, He NMPOBOAUTD NpefBapuUTenbHylo 06paboTKy nNpu Temnepatype
>45 °C n3-3a GUKCMpyloLero BO3AeNCTBUA Ha NPOTENHDI, @ TakXKe He UCMOMb30BaTb Ae3nHGULMpYoLWme
cpeacTBa ¢ PUKCMPYIOLLMM BO3AECTBMEM Ha MPOTENHbI (aKTUBHOE BELLECTBO: anbierug, Cnupr).
I'Iepe;:|03|/|pOBKa HEItha!'II/BaTOpOB mwnn CI/I}'IbHOF[EIZCTByK)LL[VIX YUCTALWNX CPeaCTB MOXKEeT Bbi3BaTb XmMunye-
CKoe noepexaeHve n/unn O6eCL|Be‘-WIBaHI/Ie C,qu'IaHHOIh na3epom HaanNucu Ha Hep)KaBelOLLleVl CTanun, 4to cae-
NlaeT HEBO3MOXHbIM ee NpoYTEHNE BM3YasibHO U MalWNHHbIM cnoco6om.

nOIJ, BO3IJeﬁCTBMeM Xnopa unn xnopcojepXkalinx oCTaTKoB, COAePKalUMXCA, Hanpumep, B 3arpA3HeHnAX,
OCTaBLIKMXCA nocne onepauun, B nekapcreax, ¢I/I3VIO"IOI'I/IH€CKOM pacTtBope, B BOAE, I/ICI'IO"Ib3yeMOIh ana
OYUCTKK, FLe3I/IH¢EKLU/II/I n ctepunusaunmn, Ha Hep)KaBelOLLleVl CTann MOryT BO3HMKaTb 04arn kKopposmmn (TO‘-Ie‘-l-
HaA Koppo3us, KOppo3ua Mo HanpsXXeHeMm), YTo NpuBefeT K paspylleHunto nsgenua. na yaaneHua stmx
3a|'pﬂ3HeHl/Iﬁ HeOﬁXOlJMMO B ﬂOCTaTOHHOﬁ CTeneHn BbIMNOMIHUTb MPOMbIBKY MOJIHOCTbIO obecconeHHomn
BOIJOW, a 3aTeM BbICYLINUTb n3genue.

Mpu HeO6XOAUMOCTYN AOCYLINTD.

Pa3pELLIaETCﬂ ncnonb3oBaTb B pa6oqu npouecce TONbKO Teé XMMuU4yeckmne CpefcTea, KOTopbleé NpoBepeHbl,

AonyLUeHbl K MCnonb3oBaHmio (Hanpumep, meloT gonyckn VAH unu FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomer-

[A0BaHbl POU3BOAUTENIEM XMMMKATOB C TOUKM 3peHUsA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npu-

MEHEeHUI0 NPOM3BOANTENA CPEACTB AOMKHbI COBMI0AaTLCA HEYKOCHUTENBHO. B MPOTNBHOM Clyyae MOryT BO3-

HWKaTb pasnnyHble I'IpO6J'IEMbI:

B [oBpexaeHuAa maTepuana, Hanpumep, KOpPpPo3us, TPeLVHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI U3HOC 1NN
HabyxaHue.

» [INA OuNCTKN He NONb30BaTbCA METAIMUECKUMM WETKaMi WM WHBIMW abpasvBHBIMU CPeACTBaMY,
nospexaarnLmmMmmn NOBEePXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT OMnacHOCTb KOPpPOo3nuun.

» Bornee noapo6Hble yKazaHus no 6e30MacHoii, C TOUYKU 3peHNA TUrveHbl, U Waaslein obpaboTke nspenuin
npuBefeHbl Ha caiite www.a-k-i.org, pasaen "AKI-Brochures", "Rote Broschiire".

7.3 Wspenna mHOropasoBoOro NCnoJjib3oBaHuA

Cnyqavl nospexaeHuna niaenva scneacrTene 06p860TKI/I Heun3BeCTHbl.

W3penne MoXHO ncnonb3osaTb NOBTOPHO A0 200 pa3 — nNpw AO/TKHOM aKKypaTHOM o6paLueva1, necnn oHo
He NoBpeXAeHOo U He 3arpA3HeHo. OTBeTCTBEHHOCTb 3a Nloboe NMOBTOPHOE NCMOJIb30BaHNeE, HE OTBeYalLee
AaHHbIM TpeGOEaHVIeM, HeceT nonb3oBaTtesb.

TLI.[aTEanbII?I BI/I3yaanbIl7I OCMOTp 1 NpoBepkKa ¢yHKLU/IOHaJ1bHOCTVI nepej KaxabiMm UCnonb3oBaHNeM ABNA-
0TCA Hanny4wmnmun cnoco6amm BbisiBNEHNS HencnpasHOCTU n3genuns.

7.4 HOAI‘OTOBKa Ha MmecTe ncnoJsib3oBaHnA

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTWN, €CIN TaKoBble MMEKTCA, peKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
o06ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLM OAHOPA30BOTO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTY NOMHOCTbIO YAaNUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLOHHbIE 3arPASHEHA NPY NOMOLLW BNax
Holi 6e3BOpCOBOII cCandeTku.

» BnaxHble WHCTPYMEHTbI B TeYeHne 1 vaca AO0CTaBUTb 4NA OYUCTKN N ,ELeBI/IH(I)EKLlI/II/I B 3aKpbITOM KOHTen-
Hepe AnAa NCNosib30BaHHbIX UHCTPYMEHTOB.

7.5 Ouwncrka/pesvnHdekuuns

7.5.1 Cneuunduyeckne ykasaHUs no TexHuKe 6e3o0nacHoOCTN Bo Bpems 06paboTku

OnacHoCTb AnA nayueHTa!
» O6pa6oTka A C p puT M pyy-

HOW OYUNCTKM M NocneAyioLeil MalMHHOWM OYMCTKU.

OMNACHOCTb

OnacHOCTb ANA NaUMeHTa U3-3a NepeKPeCcTHON KOHTaMnHauun!
» Heounwars sary B OJJHOI CETKE C He3arpAHEHHbIMM
nsgennamn.

OMACHOCTb

p B pesynbTare np HecooTBeT-
CTBYIOLYMX YACTALMX 1 Ae3UHGULMPYIOLMNX CPeACTB n/unu BCieacTBue
C BbICOKOW T paTypbi!
» [MpumeHATb cpeAcTBa ANA OYNCTKU U Ae3UHPEKLMN COTNACcHO UHCTPYK-
LUMAamM nponsBoanTeNA, KoTopble:
— Ppa3spelieHHbl ANA OUNCTKY, p p
martep BbIC T " cTanu,
— HearpeccuBHbI N0 OTHOLLEHMIO K NnacTudukaTopam (Hanpumep,
CUNINKOHY).
» Co6niopathb y no Tpauum, paTtype n np
TenbHOCTN 06paboTKu.
» HenpesbiwaTtb MaKcMManbHO AONYCTUMYIO TeMnepaTypy ouncTku 55 °C.

OCTOPOXHO

NCKycCT

» [InA npoBeAeHNsA BNaxHoO 06paboTK N3AeNnA NyTem ero NojHOro NorpyXeHrA B oUMLLaloLyii pacTBop
1CMoNb30BaTh Haanexatyne YncTswme/aesnHouumpyiowme cpeacTsa. Yrtobbl nsbexarb o6pasoBaHus
neHbl 1 yxyfweHus 3GGeKTBHOCTU XUMUYECKNX CPeAcTs: [epes NpoBeAeHNeM MALIMHHON OYUCTKM 1
e3VHGEKLMN TILATENbHO NPOMbITb U3/1eINE MPOTOYHOM BOAON.

» ECnn MOXHO HaZieXKHO 1 B MOAXOAALLEM 1A YMCTKU MONOXKEHNN 3adpUKCNPOBaTh MUKPOXMPYPruYeckmue
VIHCTPYMEHTbI B MaLLIHaX W MUHN-KOHTeiHepaX, TO MPOK3BECTV MALMHHYIO OUNCTKY U ie3UHGEKLMo
usgenui.

7.6 MawnHHaA YncTKa/Ae3nHPeKL A c NpeaBapuTeNIbHON PYYHOI YNCT-
Kom

YkazaHue

HNcnone3yemoe o6opydosaHue 0718 04UCMKU U 0e3UHGeKyuU 00/IKHO UMemb cepmuguKamel, NoOmeepxoaro-
wue e20 3¢hgpexmusHocmb (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaHusm EN ISO 15883).

YkazaHue

MoeuHo-0e3uHpuyupyloWas MawuHa 00/XHA pe2ysIAPHO NPOBEPAMBCA U NPOXOOUMb MeXHUYeCKoe 06C/TyXu-
8aHue.

7.6.1 [lNpepBapuTenbHas YNCTKa LETKOWN BPYUHYIO

e T Bpema KoHu. KauyectBo  Xummueckue cpepctsa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

I Ouncrka Kr >15 1 n-8
(xonon
Has)

B. Braun Stabimed?® fresh

] MpombiBKa Kt 1 - n-8 -
(xonon
HanA)

M-B: MuTtbeBan Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

Gazal

» C nomoLLblo COOTBETCTBYHOLEN LETKN OUNCTUTL U3/leNve B PacTBOPE A0 MOJHOTO YCTPaHeHWA 3arpasHe
HUiA.

» HenpocmaTpuBaemble NOBEPXHOCTY, ECIV TaKOBbIE MEIOTCA, OUMLLATh COOTBETCTBYIOLLE LeTKOI B Teye-
HUE MUHVMYM 1 MUH.

» Bo Bpema ounCTKV NpUBOAUTE B [IBVXKEHVE BCE MOMBMKHBIE YaCTU UHCTPYMEHTA, HAaNpumMep, Peryinpo-
BOUHbIE BUHTbI, LWAPHWPLI N T. A.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN NOBEPXHOCTN YNCTALIMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM C MOMOLLbI0 NOAXOAALLEro OAHOPa3oBoro wrpuua (20 mn).

Qazall

» Bce nzaenve nonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) MPOMbITL/MPOMNONOCKaTh MPOTOYHOI BOAON.

» Bo Bpema ounCTKy NpUBOAUTE B [IBVXKEHVIE BCE MOABMKHBIE YaCTU UHCTPYMEHTA, HAaNpumMep, Peryinpo-
BOUHbIE BUHTbI, LWAPHWPLI N T. A.



7.6.2 MawnHHas WenoYHas OYNCTKa N TepMmmnyeckas fesmHdexkumns

Tun obopypaosaHuA: OfHOKaMepHaA MOKa /1A OUUCTKN U Ae3nHpeKuumn 6e3 yanpassyKa”

®asa lar T Bpema KauectBo  Xumuueckue cpeactsa
[°C/°F] [Mmun.] BOABI

I MpepBaputenbHan <25/77 3 n-8 -
nNpombIBKa
I Ouncrka 55/131 10 rNno-8 Pabounii pactBop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean, 1 %2
n Hentpanusauna >10/50 2 Nno-8 B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pa6ounii pactsop 0,15%
v MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 Nno-8 -
MmbiBKa |
v MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 Mno-8 -
MmbiBKa Il
' TepmopesuHdpekuyna 90/194 5 rNno-8 -
Vil Cywka - - - CornacHo nporpamme MOe4Ho-
Ae3nHOMLMpYIoLLeit MalnHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio obecconeHHas Boga

n YTo6bl rapaHTUPOBaTb BbICOKOE KauyecTBO OUMCTKYM, ObINO UCMONb30BaHO Ceaylolyee
obopyaoBaHvie Ana Monkn 1 aesnHdekuyumn: Miele 7836CD

MotoLee CPeacTBO C aHTUNPUOHHBIM AeicTBreM (M. TexHudecKyto nHdopmauwio Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

2)

» Ynoxutb nsgenvie B CeTKy, cneynanbHO NpefHasHavyeHHyo Ana NpoBeAeHNA OUYNCTKN (O6ECI'IE‘-WITb non-
HYI0 OUNCTKY BCex obnacrten).

> YNOXWUTb U3fjenne C LWapHMPaMm B OTKPbITOM COCTORHIN B CETKY.

> OTﬂeanble KOMMOHEHTbI C NOJIOCTAMU U KaHanaMmn nogcoeanHUTb HeNnoCpeaCTBEHHO K cneynanbHoOMy
NPOMbIBHOMY pa3beMy NHXEKTOPHOW KapeTKu.

» [ocne MalWVHHOW OUNCTKI/Ae3UHEKLINM NPOBEPUTD, HE OCTaNNCh I Ha MPOCMaTPUBaEMbIX NOBEPXHO-
CTAX OCTaTKM 3arPA3HEHMNIA.

7.7 KOHTponb, TEXHUYECKUI YXOA4 N NpoBepKa

Mosp (uctup meTanna/¢f PP ) no

NpUYMHE He0CTaTOYHON CMa3Kn!

> N Tbl p p PHUP n pbi €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aTb cneyuanb-

HbIM Maciom, Npur AnAnc Cy4eTom nj o
MeTopAa CTef (Hang P, ANA CTef napom ucnosnb-
30BaTh cnpen STERILIT® 1-Olspray JG600 unu macno STERILIT® I-Tropfoler
JG598).

» [laTb OCTbITb M3A€NNIO0 ;O KOMHATHOI TemnepaTypbl.

> Kaxpablit pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLNN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
cTeneHb YnCToThl, d)yHKLU/IOHaHbHOCTb n Hann4yune nospe»q:(euw?l, Hanpumep, Nnpoeepka nsonayuu, npo-
BEepPKa Ha Hann4yve noaseprnxca KOppos3nun, HesakpenneHHblX, N30rHyTbiX, pa36VITbIX, NOKPbITbIX TPeLn-
HamMun, U3HOLWEHHbIX N obnomuBLLMXCA ,quaneVl.

BbiCylwmTb U3enue, ecivi OHO MOKPOe MK BRaxHOe.

Ecnu Ha n3aennn octanochb 3arpsA3HeHne, 3aHOBO OYUCTUTb U nponeachbMmeosaTb ero.

MpoBepuThb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

MoBpexaeHHble N3AeNNA UK U3ENNA C HapyLIEHHbIMU GYHKLIMAMM Cpa3y e 0TCOPTUPOBaTb U Hanpa-
BUTb B TEXHWYeCKylo cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnsaHue.

7.8 YnakoBKa

» Vi3genue c TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alyUTUTb COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om.

» Vizgenve c 61OKMPYIOLLIM YCTPOICTBOM [JONTKHO 6bITh 3adUKCUPOBAHO B OTKPLITOM BU/E MW MaKCUMyM
Ha nepeom ynope.

» OTo6paTb N3fenme B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb AT XPAaHEHA WY MONOXUTbL B COOTBETCTBYIOLLYIO CET-
yaTylo KOp3uHy. Y6eanTbCs, UTO pexylle YacTy 3aLlyLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKkoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM MeToAa CTepunusauum (Hanpumep, B
KoHTenHep Aesculap gns ctepunusayum).

» Y6eanTbca B TOM, UTO YNaKoBKa 3alMLLaeT OT MOBTOPHOTO 3arpA3HEeHA n3aenne Bo Bpemsa XpaHeHus.

7.9 Crepunusauyums napom

YkazaHue

Ymobbi usbexams pasiomMa no NpuYUHe KOPPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepUu308amb UHCMPY-
MeHm, umerouwuli 610KUpyouwjee ycmpoulcmeo, mak, 4mobbl 6110kupamop 661 OMKPbLIM UMU 3aUKCUPOBAH
MAKcumyMm Ha nepeom 6J10KUpyloWem ynope.

> Y6eanTbCsA B TOM, U4TO CTEPUIIN3YIOLINIA COCTaB MEET JOCTYM KO BCEM BHELUHWM 1 BHYTPEHHVM NOBEPXHO-
CTAM (HanNpUMep, OTKPbIB BEHTWN U KPaHbl).

» BanuaupoBaHHbIN MeToA CTepunusauum
- [Maposas cTepunusaumsa GopsaKyyMHbIM METOAOM
- Taposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, BanuanposaHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus GopBakyyMHbIM METOLOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIfepKKn 18 MyH.

ANA NHakTMBauun NpMoHOB

» [pn OAHOBPEMEHHOI CTEePUAN3aLIN HECKONbKNX U3[ennii B OfHOM MapoBOM CTepuiusaTope: y6e-
[INTbCA, YTO MaKCUMasbHO AOMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUNM3aTopa He MpeBbILaeT HOPMY, yKa-
3aHHYI0 NponssognTenem.

7.10 XpaHeHue

» CTepunbHble U3[eNna B HENPOHULIAEMOI ANA MAKPOOPTaHN3MOB YMaKOBKe 3aLUTUTb OT Mbiv U XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHNN C PaBHOMEPHO TeMnepaTypoii.

8.  CepBucHoe o6cnyxnBaHue

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTb Kakue-nn6o Kne BU

BHUMAHUE

» [InA npoBefieHnA paboT Mo CepBUCHOMY OBCNYKIBAHMIO U TEXHUUECKOMY yXO/ly 0bpaliaiTech B NpeacTa-
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHumA.

Mogandpukaumy MeanKo-TeXHUYECKOro 060pyAOBaHNSA MOTYT NMPUBOAWTL K MOTEpe MpaBa Ha rapaHTuitHoe

OﬁCﬂy}KVIBaHVIe, a TakXe K npekpalieHnio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCMNyaTaynun.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

9. YTunusauynsa

» Hanpasnas usgenve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNIAKOBKY Ha YTUNN3aLIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpPepaboTKy, 065-
3aTeNbHO COBMI0AANTE HaLMOHaNbHbIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap”
Nastroje k pouziti v centralnim nervovém systému

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

1. Ucel pouziti
Nastroje se pouzivaji pfi operacich centrélniho nervového systému (napfiklad pfi operacich hypofyzy nebo mozko-
vych operacich) k pfidrzovani a preparovani.

2. Indikace
Indikace, viz Ucel pousiti.

Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

3. Kontraindikace

Nejsou znamy.

4.  Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informacni povinnosti jsou v souvislosti s pouzivanim chirurgickych nastroji zdiraznéna nasledujici
mozna rizika a nezadouci iinky, znamé vyrobci. Ty jsou primarné specifické pro konkrétni postup, a nikoli pro vyro-
bek, a zahrnuji nezadouci poskozeni okolni tkang, které muze vést napf. ke krvaceni, infekcim, nekompatibilitam
materialu nebo k neodhalenému upadnuti drobnych soucasti nastroju do téla pacienta.

5.  Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vyCistéte (ru¢né nebo stro-
jové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se piedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

6.  Obsluha
Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.
VAROVANi
Nebezpeci poranéni pfi pouZiti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.
VAROVANi

7.  Validovana metoda upravy

7.1 Vseobecné bezpeénostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
opakované pouZiti.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZiti vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze sprdvné opakované pouzivdni tohoto zdravotnického prostiedku mize byt zajisténo pouze po
predchozi validaci procesu opakovaného pouziti. Zodpovédnost za to nese obsluzny persondl/pracovnik sterilizace.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé, popf. uchycené zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat, popf. eliminovat jeho t¢innost a mohou vést

ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a pripravou prekrodit 1 hodinu, pfi pred¢isténi by se nemély pouzivat

teploty >45°C, protoze by mohly vést k fixaci zbytkd, a nemély by se pouzivat zadné fixujici dezinfekéni prostiedky

(na bazi aldehydu, alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru nebo chloridi (napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyriské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova koroze, korozni

praskani) a tim ke zniCeni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikalii s ohledem na snaenlivost materiali. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalii je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, prfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpeéné opakované predsterilizacni pfipravé Setrné vici materialu
a vedouci k zachovani hodnoty viz web www.a-k-i.org, rubrika ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

7.3 Opakované pouzitelné vyrobky

Dopady predsterilizacni pfipravy, které vedou k poskozeni vyrobku, nejsou znamy.

Vyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny a Cisty — opakované pouzit az 100krat. Za jakékoliv jiné
opakované pouziti odpovida uZivatel.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim.

7.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vldkna nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte k Cisténi a dezinfekci ve vlhkém prostiedi, v uzavieném dekontaminaénim kontejneru
maximalné do 1 hodiny.

7.5  Cist&ni/desinfekce
7.5.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy
Ohrozeni pacienta!

» Vyrobek pFipravujte k resterilizaci vyhradné ruénim pfed¢isténim a naslednym
strojnim cisténim.

NEBEZPECI
Ohrozeni pacienta skfizenou kontaminaci!
» Znedisténé vyrobky nedistéte ve stejném sité spolecné s neznecisténymi
vyrobky.
NEBEZPECI

Riziko posk i vyrobku v du pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostfedki a/nebo pfilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu &isténi 55 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim ¢iSténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomdckach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat strojné.

7.6  Strojni Cisténi/ desinfekce s ruénim pfed¢isténim
Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou tcinnost (napf. musi splriovat normu EN 1SO 15883).
Upozornéni
Pouzity ¢istici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrzovdn a kontrolovdn.
7.6.1 Ruéni pFedCisténi kartackem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemikalie

[°C/*F1 [min] [%]  vody

| Cisténi PT >15 1 PV B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dené)
] Myti PT 1 - PV -
(stu-
dené)
PV: Pitna voda
PT! Pokojova teplota

Faze |

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min. vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isteni pohybujte.

» Poté tato mista dikladné proplachnéte Cisticim desinfekénim roztokem pomoci vhodné stfikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné viak 5krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu oplachovani pohybujte.

7.6.2  Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy istici/dezinfekéni pFistroj bez ultrazvuku?)

Faze  Krok T t Kvalita Chemikalie
[°C/°F] [min] vody
| Predmyti <25[77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %2
n Neutralizace >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovni roztok 0,15 %
v Mezioplach | >10/50 1 DV -
\' Mezioplach Il >10/50 1 DV -
Y Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro ¢istici a desinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

0 K prokazani schopnosti ¢isténi byl pouzit nasledujici Cistici a dezinfekéni pfistroj: Miele 7836 CD
Cistici prostiedek s°inaktivacnim G&inkem vici priontim (viz Technicka informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k ¢isténi (zabrarite vzniku oplachovych stind)

Viyrobek s otevienym kloubem ulozte na sito do pfislusného drzaku.

Jednotlivé soucasti s lumeny a kanalky pfipojte pfimo ke specialni proplachovaci pfipojce injektorového voziku.
Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

vvyyvyy



7.7  Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpecéi poskozeni (,zazrani" kovi/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
state¢ném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou sterilizaéni
(napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

tod

v

Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

7.8  Baleni

Viyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarte odpovidajicim zplisobem.

Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

Viyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerdi Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

v

>
| 4
| 4
>

7.9  Parni sterilizace

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlIné na prvni zdpadce, aby nedos$lo ke zlomeni viivem
koroze z vnitiniho pnuti.
» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevfenim ventill a
kohoutu).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C/doba pisobeni 18 minut k inaktivaci priond
» Pfi soutasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekroceno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

7.10 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

8.  Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mizZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroka ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

9. Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

10. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Instrumenty do stosowania w centralnym uktadzie nerwowym

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

1. Przeznaczenie

Instrumenty sa stosowane do przytrzymywania i preparowania podczas operacji przy centralnym uktadzie nerwo-
wym (np. przy hipofizie badz mézgu).

2. Wskazania

Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

3. Przeciwwskazania
Nieznane.

4. Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego zwracamy uwage na nastepujgce znane producentowi poten-
cjalne ryzyka i dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem instrumentow chirurgicznych. Sg one zwigzane przede
wszystkim z metoda, a nie z produktem, i obejmujg niepozadane uszkodzenia otaczajgcej tkanki, ktére moga spowo-
dowa¢ np. krwotok, infekcje, niekompatybilnos¢ materiatowg lub pozostawienie w ciele pacjenta czesdci instrumen-
tow przez nieuwagg.

5. Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» Aby unikngé¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).

6.  Obstuga
Niebezp nstwo skall ia i/lub niewlasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep ¢ kontrole dziat:
OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiggiem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
OSTRZEZENIE

7.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

7.1 Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwroci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze by¢ potwierdzony wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba
przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

7.2 Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekraczac okresu 1 godzin pomigdzy zasto-

sowaniem i przygotowaniem do ponownego uzycia, stosowa¢ utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czysz-

czenia > 45°C oraz utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ $rodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekeji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sq zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szezotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to spowodowa¢ wystapienie korozji.

» Dodatkowe szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i tagodnego dla materiatéw przygoto-
wania do ponownego uzycia - patrz www.a-k-i.org zaktadka ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

7.3 Produkty wielokrotnego uzytku

Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie produktu do uzycia prowadzitoby do jego uszkodzenia.

Produkt - pod warunkiem braku nieuszkodzen, zapewnienia czystosci i zachowania odpowiedniej starannosci- moze
by¢ uzyty nawet 200 razy. Za kazde kolejne uzycie odpowiada uzytkownik.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed
nastepnym uzyciem.

7.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody demineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia idezynfekcji w ciggu 1 godziny, w stanie wilgotnym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

7.5.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt przygotowywa¢ wytacznie poprzez wstepne czyszezenie reczne,

a gpnie czy: y
NIEBEZPIECZENSTWO
Ryzyko dla pacjenta zwia; z zeniem krzyzowym!
» Zabrudzonych produktow nie czysci¢ w koszu razem z produktami niezabru-

dzonymi.
NIEBEZPIECZENSTWO

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-
chetnej
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia, wynoszacej
55 °C.

PRZESTROGA

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie Srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

7.6 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi miec sprawdzonq skutecznos¢ (np. zgodnos¢ z normg EN 1SO 15883).
Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

7.6.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Srodki chemiczne

[°c/°Fl  [min]  [%] wody

| Czyszczenie TP >15 1 Wp B. Braun Stabimed® fresh
(zimna)
Il Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Czysci¢ produkt w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki az do usunigcia wszelkich widocznych pozosta-
todci z powierzchni.

» W razie potrzeby czysci¢ niewidoczne powierzchnie przez co najmniej 1 minutg odpowiednia szczotkg do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

7.6.2 Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczace/dezynfekujace bez ultradiwigkbw1

Faza Krok T t Jakos¢ Srodki chemiczne
[*C/°F1 [min] wody
| Plukanie wstepne <25/77 3 WP -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean roz-
twér uzytkowy 1 %2
n Neutralizacja >10/50 2 WD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Roztwoér uzytkowy 0,15 %
\" Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -
\ Plukanie posrednie Il >10/50 1 WD -
Vi Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona
R W celu zapewnienia czystosci zastosowano ponizsze urzadzenie do czyszczenia i dezynfekeji: Miele
7836 CD

Detergent o dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)



» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszezenia (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

» Pojedyncze czesci z komorami i kanatami nalezy podtaczy¢ bezposrednio do specjalnego przytacza sptukujacego
wozka iniektora.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci.

7.7  Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, el y pr i prety gwil , przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkgj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG60O albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® |

JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.

7.8  Opakowanie

» Produkt z delikatng koncoéwka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

7.9  Sterylizacja parowa
Notyfikacja

W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowaé w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prézni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut w celu unieszkod-

liwienia prionéw

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

7.10 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

8.  Serwis techniczny

Nieh,

I nstwo skall ia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

Adresy punktéw serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

9.  Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

10. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Nastroje na poutzitie v centralnej nervovej sustave

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

1. Ucel poutzitia
Nastroje sa pouzivaju pri operaciach centralnej nervovej sistavy (napr. na hypofyze alebo na mozgu) na pridrziavanie
a preparovanie.

2.  Indikacie

Indikacie, pozri Utel pouzitia.

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

3. Kontraindikacie

Ziadne nie st zname.

4.  Rizika a vedlajsie ucinky

V ramci zakonnej informaénej povinnosti sa zd6raziuju nasledujice mozné rizika a vedlajsie Ucinky stvisiace s pou-
Zivanim chirurgickych nastrojov, ktoré si zname vyrobcom. Tieto su prevazne Specifické pre postup a nie pre vyrobok
a zahriaju nezelané poskodenie okolitych tkaniv, ktoré méze viest ku krvacaniu, infekcii, nekompatibilite materialu
alebo neumyselnému zanechaniu €asti pristroja v tele pacienta.

5.  Bezpec¢na manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Uel pouzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

» Poskodené casti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

6.  Obsluha
Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.
VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.
VAROVANIE

7.  Validované postupy pripravy

7.1 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

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

7.2 Vseobecné pokyny

Zasusené alebo fixované zvysky po chirurgickom zakroku mozu Cistenie skomplikovat alebo znizit jeho ucinnost a

viest ku korozii. V dosledku toho nesmie byt doba medzi aplikaciou a pripravou dlh3ia ako 1 hodin, preto sa pri pred-

Cisteni nesmu pouzivat teploty >45 °C (mohlo by dojst k zafixovaniu neéistdt), z toho dévodu sa nesmu pouzivat

Zziadne fixacné dezinfekéné prostriedky (na baze acinnych latok: aldehydu, alkoholu).

Nadmerne dévkovany neutralizacny prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok moze viest pri nerezovej oceli

k chemickému Utoku a/alebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej neéitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korézie (jamkova korozia, korézia pod napétim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvélenim resp. CE

oznadenim) a su, €o sa tyka zna3anlivosti materialu, odpori¢ané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby pouzitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim prob-

Iémom:

B Materialne skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpenom a material Setriacom/op4tovnom Gisteni pozri www.a-k-i.org
rubrika ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

7.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vplyvy Uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Vyrobok moZzete - s naleZitou starostlivostou a za predpokladu, Ze je neposkodeny a Cisty - opatovne pouzit az 200-
krat. Kazdé dalie pouzitie nad ramec tohto je zodpovednostou pouzivatela.

Starostliva vizudlna a funkénd kontrola je najlepsim spdsobom, ako rozpoznat nefunkény produkt pred jeho dalSim
pouZivanim.

7.4  Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.
» Mokry vyrobok prepravujte v uzavretom boxe do 1 hodiny na miesto istenia a dezinfekcie.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

7.5.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vyluéne s ruénym predgistenim a naslednym strojovym &is-

tenim.
NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v dosledku krizovej kontaminacie!
» Znedistené vyrobky nedistite v jednom sietovom kosi spolu s neznegistenymi
vyrobkami.
NEBEZPECENSTVO

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré si povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez),
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym istenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Ak sa m6zu mikro-chirurgické vyrobky bezpeéne a €isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky €istit a dezinfikovat.

7.6  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnu ucinnost (napr. spinenie normy EN 1SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

7.6.1 Manualne pred¢istenie kefkou

Faza  Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  [%] vody
| Cistenie RT >15 1 P-v B. Braun Stabimed® fresh
(stu-
dena)
Il Oplachovanie RT 1 - P-V -
(stu-
dend)
P-V: Pitna voda
RT: Izbova teplota

Faza |

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» V pripade potreby kefujte neviditelné plochy vhodnou ¢istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pri gisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako st napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekac¢kou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza ll

» \lyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vetky pristupné plochy) pod te¢tcou vodou.

» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

7.6.2 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku)

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[C/°F] [min] vody
| Predoplachnutie <25[77 3 P-V -
Il Cistenie 55/131 10 DE-V 1 % pracovny roztok Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean?)
m Neutralizacia >10/50 2 DE-V B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Pracovny roztok 0,15 %
v Medzipreplachnutie | >10/50 1 DE-V -
Vv Medzipreplachnutie Il >10/50 1 DE-V -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
P-V: Pitna voda
DE-V: Demineralizovand voda
0 Na preukazanie Cistitelnosti boli pouzité nasledujtce Cistiace a dezinfekéné pristroje: Miele 7836 CD
2 Cistiaci prostriedok s aktivatnym G&inkom prionov (pozri Technické informéacie Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
» \/yrobok polozte na sietovy ko3 vhodny na Cistenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).
» Viyrobok uloZte na sietovy kos s otvorenym kibom.
» Jednotlivé diely pripojte dutinami a kanalmi priamo na Specialnu preplachovaciu pripojku injektorového vozika.
» Po mechanickom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.



7.7 Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-
vania!
» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové ty&e) pred skuskou funké-
UPOZORNENIE nosti naolejovat, pre vhodnu sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo
STERILIT® |-kvapkacia olejnicka JG598).

v

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

7.8 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim sposobom.

» Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

v

7.9  Parna sterilizacia
Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzaverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podfa normy DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.10 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

8.  Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

9. Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

10. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
A kozponti idegrendszerben torténd hasznalatra szolgaloé miiszerek

Szimbolumok a terméken és a csomagolason

Figyelem, altaldnos figyelmezteto jel
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat

1. Rendeltetés

A miiszerek a kozponti idegrendszeren (pl. az agyalapi mirigyen vagy az agyon) végzett miitétek soran tartasra és
preparalasra szolgalnak.

2. Javallatok

Javallatok, lasd Rendeltetés.

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

3. Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

4.  Kockazatok és mellékhatasok

Atajékoztatasra vonatkozo torvényi kitelezettségnek megfelelden az aldbbi, a sebészeti eszkdzok hasznalataval kap-
csolatos, a gyartd altal ismert lehetséges kockazatokat és mellékhatasokat emeljiik ki. Ezek tulnyomorészt eljaras-
specifikusak, nem termékspecifikusak, és a kornyezd szovetek olyan nemkivanatos karosodasait foglaljak magukban,
amelyek példaul vérzéshez, fertézésekhez, anyaginkompatibilitdshoz vagy a betegben észrevétleniil bennmarado
miszeralkatrészekhez vezethetnek.

5.  Biztonsagos kezelés és lizembe helyezés

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék €s hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal vagy tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell drizni.

» A terméket csak rendeltetésszerlien hasznalja, lasd Rendeltetés.

» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsg sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag Uj terméket (kézzel

vagy géppel).

A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

A terméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezk szempontjabol: meglazult,

elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznéljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal selejtezze le.
Azonnal cserélje ki a sériilt alkatrészeket eredeti potalkatrészekre.

» A munkavégen ekként okozott karok elkeriilése érdekében tegye a kovetkezdket: Ovatosan helyezze be a terméket
a munkacsatornan (pl. trokaron) keresztiil.

vy

v

6. Hasznalat

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikdése!
» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

FIGYELMEZTETES

A terméknek a latomezon kiviili | alata miatti sériilé ély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellen6rzés mellett hasznalja.

FIGYELMEZTETES

7.  Validalt regeneralasi eljaras

7.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi el6irdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-

nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozo hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithatd. Ezért az iizemelteté/regenerdld a felelds.

A validdldshoz a megadott vegyszereket haszndltuk.

7.2 Altaldnos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kozott 1 6randl tobb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixalo eldtisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertGtlenitészereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tiladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet eld, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmd maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séol-

datok, tisztitasra, fertGtlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrdzi6 altali karosodashoz (lyukkorrézio, fesziilt-

ségkorrozio) és ezaltal a termékek rongalddasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfelel6 oblitést kell végezni demi-

neralizalt vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatdk, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok 8sszeférhetéségét figyelembe véve. A

vegyipari gyarto valamennyi alkalmazasi eldirasat szigorian be kell tartani. Ellenkezé esetben a kévetkezd problémak

Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa, példaul korrozio, repedések, torések, korai oregedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket €s mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrozid veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimélé/értékmegdrzd ujboli regeneréldsra vonatkozd részletes
informaciokért lasd a www.a-k-i.org weboldalon, az ,AKI-Brochures” rovatban a ,Red brochure”.

7.3 Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A termék - kell6 gondossag mellett, valamint amennyiben sértetlen és tiszta - akar 200 alkalommal is felhasznal-
hatd. Minden tovabbi felhasznalas a felhasznald feleldssége.

A kovetkezo hasznalat elGtt a gondos szemrevételezés és a miikdddoképesség ellenérzése a legjobb mddja annak, hogy
észlelje, ha a termék mar nem miikodoképes.

7.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg demineralizalt vizzel, pl. eldobhato fecskenddvel.
» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékendével.
» A terméket 1 6ran beliil nedvesen és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.
7.5  Tisztitas/fert6tlenités

7.5.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A beteg veszélyeztetésének kockazata!
» A terméket kizarolag keézi elGtisztitassal és az azt kdveto gépi tisztitassal rege-

neralja.
VESZELY
A beteg élyeztetésének kockazata kereszt: yezédés miatt!
» Ne tisztitsa a szennyezett termékeket a nem szennyezett termékekkel egyiitt,
egy sziirékosarban.
VESZELY

A termék karosodasa nem megfelel§ tisztito-/fertétlenitoszerek és/vagy a tul
magas hmérséklet miatt!
» Olyan tisztito- és fertGtlenitdszereket hasznaljon a gyarto utasitasai szerint,
VIGYAZAT - amelyek jova vannak hagyva példaul aluminiumt tianyagokt
damentes acélhoz,
- amelyek nem karositjak a (pl. a szilikonban talalhato) lagyitoszereket.
» Vegye figyelembe a koncentraciora, a homérsékletre és a hatoidére vonatkozo
informaciokat.
» Ne lépje til az 55 °C-os legmagasabb megengedett tisztitasi hdmérsékletet.

rozs-

» Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfelel6 tisztito-/fert6tlenitdszereket. A habképzidés és a folyamatké-
mia hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezéket: A gépi tisztitas és fertStlenités elott
alaposan 6blitse le a terméket folyo vizzel.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan és a tisztitdshoz megfelelden rogzithetSk a gépekben vagy a tarolasi
segédeszkdzokon, a mikrosebészeti termékek géppel tisztithatok és fertStlenithetok.

7.6 Gépi tisztitas/ferttlenités kézi elGtisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziilék teljesitményét alapvetben vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az EN ISO
15883 szabvdnynak valo megfelelés).

Felhivds
A haszndlt tisztitd- és fertétlenitokésziiléket rendszeresen karban kell tartani és ellendrizni kell.

7.6.1 Kézi elgtisztitas kefével

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Vegyszerek
[°C/°F1  [perc] [%] néség

I Tisztitas SZH >15 1 v B. Braun Stabimed® fresh
(hideg)
1. Oblités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivéviz
SZH: Szobahdmérséklet

1. fazis

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhetok szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitdoldattal és egy megfeleld eldob-
hato fecskendével (20 ml), legaldbb 5-5 alkalommal.

I. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 8sszes hozzaférhetd feliiletet) foly viz alatt.

» Oblités kizben mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

7.6.2  Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertGtlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertStlenitokésziilék ultrahang nélkiil!

Fazis  Lépés T t Vizmi- Vegyszerek
[*C/°Fl [perc] ndség

I ElGoblités <2577 3 I\ -

I Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
munkaoldat,1 %-0s?

. Semlegesités >10/50 2 DV B. Braun Helimatic® Neutralizer C
0,15 %-0s munkaoldat

Iv. I. koztes oblités >10/50 1 Y -

V. II. kdztes oblités >10/50 1 DV -

VL. Hofertotlenités 90/194 5 DV -

VII. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenit6késziilék prog-

ramja szerint

IV: Ivéviz

DV: Demineralizlt viz

DA tisztithatdsag igazolasara a kovetkezd tisztito- és fertGtlenitokésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD
2 Prioninaktivalé hatasu tisztitoszer (lasd Miszaki informaciok, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)



» Helyezze a terméket egy kdnnyen tisztithato sziirokosarra (vigyazzon, hogy a termékek ne legyenek takarasban).

» A terméket nyitott csukloval tarolja a szlirékosarban.

» Az egyes, lumennel és csatornakkal rendelkezé alkatrészeket kozvetleniil az injektorkocsi specialis oblitécsatla-
kozasahoz csatlakoztassa.

> A gépi tisztitast/fertGtlenitést kovetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

7.7  Ellendrzés, karbantartas és tesztelés

A termék karosodasa (felmarédasok a fémen/surlédasi korrézid) a nem elegendd
mennyiségii olajozas miatt!
» A mozgo alkatrészeket (pl. csukldk, csuszoalkatrészek és menetes rudak) a
VIGYAZAT miikodoképesség ellendrzése eldtt az alkalmazott sterilizalasi eljarasnak meg-
felelé apoldolajjal olajozza be (pl. gézsterilizalas esetén STERILIT® | JG60O
olajspray vagy STERILIT® | JG598 olajcsepegtetd).

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.

» Minden tisztitas, fertotlenités és szaritds utan ellendrizze a terméket a kovetkezok szempontjabol: szarazsag,
tisztasag, mikodoképesség, valamint kdrosodas, példaul a szigetelésen, korrodalt, kilazult, elhajlott, széttort,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

Tisztitsa meg és fert6tlenitse jbol a tisztitatlan terméket.

Ellendrizze, hogy a termék muikodik-e.

Azonnal selejtezze le a megsériilt vagy miikddésképtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervi-
zének, lasd MUszaki szerviz.

7.8  Csomagolas

» A finom munkavégl terméket megfeleléen védeni kell.

» A zarral rendelkezd terméket kinyitva, vagy legfeljebb az elsé bemetszésben rogzitse.

» Rendezze el a terméket a megfeleld taroloban, vagy helyezze megfelel sziirékosarra. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a rendelkezésre allo vagoélek el vannak latva védelemmel.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a szlirékosarakat (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Biztositsa, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezodését.

7.9  Gozsterilizalas

Felhivds
Afesziiltségkorrozios repedések dltal okozott torések elkeriilése érdekében a zdrral rendelkezé miiszereket nyitva vagy
legfeljebb az elsé reteszeld fogban régzitve sterilizdlja.

» Gondoskodjon réla, hogy a sterilizaloszer minden kiils§ és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Gézsterilizald a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN ISO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 18 perces pihentetési idével a prioninaktivalashoz
» Tobb termék egy gézsterilizaloban valo egyideji sterilizélasa esetén: tigyeljen ra, hogy a gézsterilizalonak a gyar-
toja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

7.10 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és allandd hémérsékletli helyen
tarolja.

8. Miiszaki szerviz

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

FIGYELMEZTETES

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszagaban talalhaté B. Braun/Aesculap képviselethez.
Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.

9.  Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagoldsa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott
orszagban érvényes eldirasokat!
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Aesculap”
InStrumenti za uporabo v centralnem Zivénem sistemu

Simboli na izdelku in embalazi

Pozor, splosni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne dokumente

1. Namen uporabe

Indtrumenti se uporabljajo za drzanje in pripravo pri operacijah na centralnem Zivénem sistemu (npr. hipofiza ali
mozgani).

2. Indikacije

Indikacijeglejte Namen uporabe

Napotek
Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jalca.

3. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

4.  Tveganja in nezeleni ucinki

V okviru pravne obveznosti zagotavljanja informacij so poudarjena naslednja mozna tveganja in nezeleni ucinki, ki
50 proizvajalcu znani, povezani z uporabo kirurskih instrumentov. Ti so ve¢inoma specifi¢ni glede na postopek in ne
specifi¢ni glede na izdelek, vkljucujejo nezelene poskodbe okoliskega tkiva, ki lahko povzroéijo npr. krvavitve, infek-
cije in inkompatibilnosti z materiali, ter lahko privedejo do tega, da se spregleda morebitne dele instrumentov, ki so
ostali v pacientu.

5.  Varno rokovanje in priprava

Izdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.
Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

Izdelek uporabljajte le v skladu z njegovim namenom, glejte Namen uporabe.

Nov izdelek odistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo (ro¢no ali strojno).

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo vizualno preverite izdelek, ali morda opazite: razrahljanje, upognjene, zlomljene, razpokane, obra-
bljene ali zlomljene dele.

Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan izdelek takoj odstranite.

Poskodovane dele takoj zamenjajte z originalnimi rezervnimi deli.

» Da bi se izognili poskodbam na delovni povrsini instrumenta: Izdelek previdno vstavite skozi delovni kanal (npr.
trokar).

YYVYYY

vy

6.  Upravljanje

Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

OPOZORILO

7.  Validiran postopek predelave

7.1 Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razlicicami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Za potrjevanje je bila uporabljena navedena kemija.

7.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezZijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

presedi 1-urnega obdobja med nanaSanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za pred¢iséenje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko privede do kemi¢nih poskodb infali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrocijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno osusite.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo&il glede zdruzljivosti materialov. Potrebno je strogo upostevanje

vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Materialna Skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom [ okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko"AKI brosure", "Rdeca Brosura".

7.3 lzdelki za ponovno uporabo

Vplivi predelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Izdelek je mogoce ponovno uporabiti do 200-krat, ob skrbni in ustrezni uporabi ter pod pogojem, da je neposkodovan
in €ist. Za vsako nadaljnjo uporabo, ki presega predpisano Stevilo, v celoti odgovarja uporabnik.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki
ni ve¢ funkcionalen, .

7.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v roku 1 ure po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.
7.5  Cis¢enje/Dezinfekcija
7.5.1 Specifi¢na varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek priprave

Nevarno za paciente!
» lzdelek pripravite izkljuéno z ro¢nim predciscenjem in naknadnim mehanskim
ciscenjem.

NEVARNOST
Nevarnost za pacienta zaradi navzkrizne kontaminacije!
» Onesnazenih izdelkov v cedilni kosari ne Cistite skupaj z neonesnazenimi.
NEVARNOST
Poskodba izdelka zaradi neprimernih &istil/razkuZil in/ali pretirano visokih tempe-
ratur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite cistila in razkuzila,
PREVIDNO - ki so odobrena za aluminij, plastiko, nerjavece jeklo,

- ki ne vplivajo na meh¢ala (npr. v silikonu).
» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja.

» Ne prekoradite najvecje dovoljene temperature ¢isc¢enja 55 °C.

» Pri mokrem odstranjevanju uporabite ustrezna Cistilna/dezinfekcijska sredstva. Da bi se izognili nastanku pene in
poslabsanju ucinkovitosti kemije pri postopku: Pred strojnim ¢is¢enjem in razkuzevanjem izdelek temeljito sperite
s tekoco vodo.

» Ce je mikrokirurske izdelke mogoce varno in v skladu s ¢iS¢enjem pritrditi na stroje ali na pripomocke za skladi-
Scenje, jih strojno ocistite in dezinficirajte.

7.6  Strojno ¢iSéenje/dezinfekcija z roénim pred¢iséenjem

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznako CE v

skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

7.6.1  Rocno predciscenje s krtacko

Faza Korak T t Konz.  Kako- Kemija
[°c/°F1  [min]  [%] vost
vode
| Cistenje RT >15 1 T-W B. Braun Stabimed® fresh
(hla-
dno)
Il Izpiranje RT 1 - T-W -
(hla-
dno)

T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

Faza |

» lzdelek namogite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢iS¢ena vseh ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

» Med ¢iscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Nato ta obmocja temeljito sperite s Eistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo (20 ml), pono-
vite najmanj 5-krat.

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povriine) pod tekoto vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
7.6.2  Strojno alkalno ¢iScenje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka"

Faza  Korak T t Kako- Kemija
[°C/°F] [min] vost
vode
1 Predizpiranje <2577 3 T-W -
Il éiEEenje 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean raz-
topina 1 062
I} Nevtralizacija > 2 VE-W B. Braun Helimatic® Nevtralizer C
10/50 Delovna raztopina 0,15 %
v Vmesno izpiranje | > 1 VE-W -
10/50
v Vmesno izpiranje Il > 1 VE-W -
10/50
\Y/| Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
Vil Susenje - - - Glede na program za ¢isCenje in dezin-

fekcijo naprave

T-W: Pitna voda

VE-W: Popolnoma razsoljena voda

V7za dokazovanje Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za ¢iscenje in razkuzevanje: Miele 7836 CD
2 Cistilo z uéinkom inaktivacije prionov (glej tehni¢ne informacije Dr. Weigertneodisher® SeptoClean)

Izdelek polozite na cedilno ko3aro (poskrbite, da na izdelku ne bo vidnih ostankov izpiranja).

Izdelek shranite na cedilni ko3ari z odprtim gibljivim delom.

Posamezne dele z lumni in kanali povezite neposredno na posebni prikljucek za izpiranje injektorskega vozicka.
Po strojnem ¢&is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

vvyyvyy



7.7 Kontrola, vzdrzevanje in preskusanje

Poskodba (kovinske razjede/korozija) izdelka zaradi nezadostne naoljenosti!
» Gibljive dele (npr. spoje, drsne dele in navojne palice) pred preizkusom delova-
nja naoljite z negovalnim oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za
PREVIDNO parno sterilizacijo STERILIT® I-olje v razprsilu JG600 ali STERILIT® |-olje v
kapljicah JG598).

v

Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

Po vsakem ¢is¢enju, dezinfekciji in susenju preverite izdelek glede sledecih lastnosti: Suhost, Cistoca, funkcija in
poskodba, na primer izolacija, deli s korozijo, ohlapnost, upognjenost, zlomljenost, razpokanost, obrabljenost in
odlomljenost delov.

Moker ali vlaZen izdelek posusite.

Ocistite in dezinficirajte ne€isti izdelek.

Preverite funkcionalnost izdelka.

Neustrezen izdelek nemudoma izlocite in ga posredujte Tehnicni sluzbi podjetja Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

7.8 Embalaza

» Izdelek z neznim delovnim koncem ustrezno zasCitite.

» Pritrdite izdelek z odprto zaporo ali maksimalno v prvo zarezo.

» lzdelek razvrstite v ustrezno skladiS¢e ali ga poloZite na ustrezno cedilno kosaro. Zagotovite, da so obstojeca
rezila zas¢itena.

» Cedilne kosare zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

v

7.9  Parna sterilizacija
Napotek
Da bi se izognili zlomom zaradi korozije napetostne razpoke, sterilizirajte instrumente z odprto zaporo ali pritrjene v
maksimalno v prvi zarezi.
» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov
in pip).
» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu
- Parni sterilizator po DIN EN 285 in v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu pri 134°C, ¢as drzanja 18 minut za inaktivacijo prionov.
» Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni presezena najvecja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

7.10 Skladis¢enje

» Sterilne izdelke v embalaZi, zasCiteni pred bacili in prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.

8. Tehniéna sluzba

Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» lzdelka ne spreminjajte.

OPOZORILO

» Za tovrstne servisne storitve se obrnite na vadega nacionalnega zastopnika za B.Braun/Aesculap.
Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljenj.
Naslovi ponudnikov servisnih storitev

Tehni¢na sluzba Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Nem¢ija

Telefon: +49 7461 95-1602

Faks: +49 7461 16-5621

E-posta: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

9.  Odstranjevanje
» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe, upostevajte nacionalne predpise.
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Aesculap”
Instrumenti za primjenu u srediSnjem Zivéanom sustavu

Simboli na proizvodu i ambalazi

Pozor! Opéi znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na prate¢u dokumentaciju!

1. Predvidena namjena

Ovi instrumenti upotrebljavaju se za drzanje i preparaciju prilikom kirurskih zahvata na sredi$njem zZivéanom sustavu
(npr. na hipofizi ili mozgu).

2. Indikacije

Indikacije, pogledajte Predvidena namjena.

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom naéinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

3. Kontraindikacije
Nisu poznate.

4. Rizici i nuspojave

U okviru pravne obveze pruzanja informacija isticu se sljede¢i mogudi rizici i nuspojave u vezi s upotrebom kirurskih
instrumenata koji su poznati proizvodacu. Oni su uglavnom specifi¢ni za postupak, a ne za proizvod i uklju¢uju neze-
ljena ostecenja okolnog tkiva, Sto moze dovesti npr. do krvarenja, infekcija, nepodnosljivosti materijala ili komponenti
instrumenta koje ostaju nezapazene u pacijentu.

5.  Sigurno rukovanje i priprema

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo osobe koje posjeduju odgovarajucu
obuku, znanje ili iskustvo.

» Proditajte, slijedite i saCuvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom, pogledajte Predvidena namjena.

» Tvornicki nov proizvod oéistite nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije prve sterilizacije (ruéno ili strojno).

» Tvornicki nov ili nekoriSten proizvod €uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polomljenih, napu-
knutih, istrosenih ili odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati osteceni ili neispravan proizvod. Odmah izdvojite osteceni proizvod.

» Ostecene pojedinacne dijelove odmah zamijenite originalnim zamjenskim dijelovima.

» Kako biste izbjegli oStecenja na kraju rada: proizvod pazljivo uvedite kroz radni kanal (npr. trokar).

6. Rukovanje

Opasnost od ozljeda i/ili neispravnost!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog polja!
» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

UPOZORENJE

7.  Odobreni postupak pripreme
7.1  Opce sigurnosne napomene

Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva i viastitih higijenskih pro-
pisa za pripremu.

Napomena
Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJB) i kod pacijenata kod kojih postoji sumnja na CJB ili moguce
varijante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrZavati se vaZecih nacionalnih odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenja postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja obavija pripremu.

Za validaciju je upotrijebljena navedena kemija.

7.2 Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati ¢iS¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzroditi

koroziju. Sukladno tome, ne smije se prekoraciti razdoblje od 1 sata izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotre-

bljavati fiksirajuce temperature prethodnog ¢iscenja >45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksirajuca dezinfekcijska

sredstva (baza aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito ¢is¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja

ifili do izbljedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em ¢eliku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci od operacije, lijekovi, slane fizioloske oto-

pine, u vodi za ¢iscenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja od korozije (rupicasta korozija, napetosna

korozija) i na taj nadin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje je potrebno obaviti dovoljno ispiranje demineralizi-

ranom vodom i naknadno susenje.

Ako je potrebno i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga

za primijenjenu higijenu) ili FDA (Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio proizvodaé¢

kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je

izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

B Qstecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili bubrenje.

» Za CiS¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne Cetke ili druga abrazivna sredstva koja oStecuju povrsinu jer u pro-
tivnom postoji opasnost od korozije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja je higijenski sigurna i ne ostecuje materijal nego ¢uva njegovu

vrijednost potrazite na www.a-k-i.org odjeljak "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Proizvodi za visekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do oStecenja proizvoda.

Uz odgovarajucu paznju i pod uvjetom da je neoStecen i €ist, proizvod se moze upotrijebiti do 200 puta. Korisnik
snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu izvan okvira navedene primjene.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji viSe nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
provjere prije sljedece upotrebe.

7.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenljivo, povriine koje nisu vidljive po moguc¢nosti isperite demineraliziranom vodom, npr. pomocu
jednokratne Strcaljke.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne ostavlja dlacice.

» Mokar proizvod u zatvorenom spremniku za zbrinjavanje transportirajte na ¢isé¢enje i dezinfekciju u roku od 1
sata.

7.5  Cidéenje/dezinfekcija
7.5.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tijekom postupka pripreme

Opasnost za pacijente!
» Proizvod pripremite iskljucivo ruénim prethodnim ¢is¢enjem i naknadnim stroj-
nim ciséenjem.

OPASNOST
Opasnost za pacijenta uslijed krizne kontaminacije!
» Zaprljane proizvode nemojte Cistiti u kosari za cijedenje zajedno s nezaprljanim
proizvodima.
OPASNOST

Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previso-
kim temperaturama!
» Upotrebljavajte sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca,
OPREZ - koja su odobrena za (npr. aluminij, plastiku, opl jeni &elik),
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelova-
nja.
» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu ciscenja od 55 °C.

» Kod mokrog zbrinjavanja upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju. Radi izbjegavanja pjenjenja
i pogorsanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog ¢id¢enja i dezinfekcije proizvod temeljito isperite teku-
¢om vodom.

» Kako bi se mikrokirurski proizvodi mogli sigurno i higijenski fiksirati u strojevima ili na pomagalima za spremanje,
odistite ih i dezinficirajte strojno.

7.6  Strojno ¢iSéenje/dezinfekcija s ruénim prethodnim ¢&is¢enjem
Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu ucinkovitost (npr. ispunjavati zahtjeve norme EN ISO
15883).

Napomena
Potrebno je redovito obavijati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

7.6.1 Rucno prethodno ¢is¢enje cetkom

Faza Korak T t Konc.  Kvaliteta  Kemija
[°’C/°F]  [min]  [%] vode

| Ciséenje ST >15 1 P-v B. Braun Stabimed® fresh
(hladno)
Il Ispiranje ST 1 - P-V -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Faza |

> éiéc’enje proizvoda potrebno je obaviti u otopini odgovaraju¢om cetkom za ¢isc¢enje sve dok na povrsini vise ne
bude vidljivih ostataka.

» Prema potrebi, povrsine koje nisu vidljive ¢istite odgovaraju¢om cetkom za ¢iséenje najmanje 1 min.

» Pri ¢is¢enju nemojte pomicati ucvrs¢ene komponente, kao Sto su npr. vijci za podesavanje, zglobovi itd.

» Ta mjesta zatim temeljito isperite aktivnom dezinfekcijskom otopinom za ¢id¢enje i odgovarajuc¢om jednokratnom
strcaljkom (20 ml) najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite pod teku¢om vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati uévrs¢ene komponente, kao $to su npr. vijci za podesavanje, zglobovi itd.

7.6.2  Strojno alkalno ¢iSéenje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka”)

Faza Korak T t Kvaliteta ~ Kemija
[°C/*F1 [min] vode
| Prethodno pranje <25/77 3 P-V -
Il éiEéenje 55/131 10 DEM-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
otopina za upotrebu 1 062
n Neutralizacija >10/50 2 DEM-V B. Braun Helimatic® neutralizator C
Otopina za upotrebu 0,15 %
v Meduispiranje | >10/50 1 DEM-V -
" Meduispiranje Il >10/50 1 DEM-V -
Vi Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
Vil Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢iséenje i
dezinfekciju
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda
R Za dokazivanje ¢istoce upotrijebljen je sljededi uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju: Miele 7836 CD

Uredaj za ¢id¢enje s u¢inkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehnicki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Stavite proizvod na ko3aru za cijedenje prikladnu za ¢iscenje (tako da ne bude neo¢is¢enih podrucja).
» Proizvod odloZite s otvorenim zglobom na kosari za cijedenje.

» Pojedinacne dijelove s lumenom i kanalima prikljucite izravno na poseban prikljucak za ispiranje injektorskih
kolica.

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrsinama ostataka.



7.7 Kontrola, odrZavanje i provjera

Ostecenje proizvoda (nagrizanje metala/korozija uslijed trenja) zbog nedovoljnog
podmazivanja!
» Prije provjere funkcija na pomiéne dijelove (npr. zglobovi, klizni dijelovi,
OPREZ navojne Sipke) nanesite ulje za njegu koje je prikladno za primijenjeni postupak
sterilizacije (npr. sterilizacija parom STERILIT® | ulje u rasprsivacu JG60O ili
STERILIT® | mazalica JG598).

v

Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.

Nakon svakog ¢iS¢enja, dezinfekcije i susenja provjerite je li proizvod: suh, €ist, funkcionalan, da nije otecen, npr.
izolacija, te da nema korodiranih, odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih, istrosenih i odlomljenih dijelova.
Osusite mokar ili vlazan proizvod.

Necist proizvod odistite i dezinficirajte.

Provjerite funkcionalnost proizvoda.

Ostecen ili neupotrebljiv proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka
podrska.

v

7.8  Pakiranje

» Proizvod s finim radnim krajem zastitite na odgovarajuci nacin.

» Proizvod fiksirajte s otvorenom blokadom ili maksimalno u prvom urezu.

» Stavite proizvod u odgovarajuce leziste ili na odgovarajucu kosaru za cijedenje. Uvjerite se da su postojece ostrice
zasticene.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postupkom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da pakiranje onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

7.9  Sterilizacija parom
Napomena

Kako bi se izbjegli lomovi zbog pukotinske korozije uslijed naprezanja, instrumente je potrebno sterilizirati s otvore-
nom blokadom ili fiksirane maksimalno u prvom zubu blokade.

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem ventila
i slavina).

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odobren u skladu s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 18 min. radi

prevencije prijenosa priona

» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja

najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

7.10 Skladistenje
» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi zasticenoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujedna¢enom
temperaturom.

8.  Tehnicka podrska

Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

UPOZORENJE

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap.
Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih
odobrenja.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale adrese servisa moZete pronaci putem gore navedene adrese.

9.  Zbrinjavanje
» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadaju¢ih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih pro-
pisa.
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Aesculap”
Instrumente pentru utilizare in sistemul nervos central

Simbole pe produs si ambalaj

Atentie, simbol de avertizare general
Atentie, respectati documentele insotitoare

1. Scopul utilizarii

Instrumentele sunt folosite pentru mentinere si pregatire in timpul operatiilor asupra sistemului nervos central (de
ex. hipofiza sau creierul).

2.  Indicatii
Indicatii, vezi Scopul utilizarii.
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea producdto-
rului.

3.  Contraindicatii
Nu se cunosc.

4.  Riscuri si efecte secundare

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt evidentiate urmatoarele riscuri si efecte secundare posibile
cunoscute de producator, asociate cu utilizarea instrumentelor chirurgicale. Acestea sunt predominant specifice pro-
cesului, si nu produsului, si includ leziuni nedorite ale tesutului inconjurator, care pot duce de ex. la sangerari,
infectii, incompatibilitati cu materialele sau parti de instrumente rdmase neobservate in pacient.

5.  Manipularea si pregatirea in conditii de siguranta

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
sau experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai conform destinatiei, vezi Scopul utilizarii.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dup3 indepartarea ambalajului de transport si inainte de
prima sterilizare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate,
uzate sau rupte.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.
» inlocuiti imediat piesele deteriorate cu piese de schimb originale.

» Pentru a evita deteriorarea capatului de lucru: Introduceti cu atentie produsul prin canalul de lucru (de ex. tro-
car).

6.  Operare
Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.
AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului in afara cdmpului vizual!
» Utilizati produsul numai sub control vizual.
AVERTIZARE

7.  Procedura de procesare validata
7.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale si propriile
reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale valabile respective cu privire la procesare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd validarea
prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta i revine operatorului/procesatorului.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice specificate.

7.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depdsita o perioadd de 1 ora, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curatare >45 °C care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehid3, 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 cu laser a marcajelor in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, Tn apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie efectuata o clatire

suficientd cu apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Uscati din nou, 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 substantelor chimice in ceea ce priveste compatibili-

tatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de substante chimice trebuie respectate cu

strictete. in caz contrar, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

W Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranirea prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de curdtare abrazive care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pastreaza valoarea, a se vedea www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

7.3 Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesdrii care sé ducd la deteriorarea produsului.

Produsul poate fi reutilizat de pand la 200 de ori, cu atentia corespunzatoare si cu conditia sd fie nedeteriorat si
curat. Orice reutilizare in afara de cele mentionate mai sus este responsabilitatea utilizatorului.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta
un produs care nu mai este functional.

7.4  Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apd demineralizata, de ex. cu o seringa de unica
folosinta.

» Indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umedd care nu lasa scame.

» indecurs de 1 or3, transportati produsul ud, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curitare si dez-
infectare.

7.5  Curitare/dezinfectare

7.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de procesare

Periclitarea pacientului!
» Produsul se va procesa numai prin pre-curatare manuala urmata de curatare

automatizata.
PERICOL
Periclitarea pacientului din cauza contaminarii incrucisate!
» Nu curatati produsele contaminate intr-un cos tip grila impreuna cu produse
necontaminate.
PERICOL

Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau
a temperaturilor prea de ridicate!
» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului,
ATENTIE - care sunt aprobati (de ex. pentru aluminiu, mase plastice, otel inoxidabil),
' - care nu ataci plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.
» Nu depasiti temperatura de curatare maxima admisa de 55 °C.

» Pentru eliminarea umed3 utilizati detergenti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea
eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clatiti bine pro-
dusul cu apa curenta.

» Dacd produsele microchirurgicale pot sa fie fixate in conditii de siguranta si adaptat curatarii in masini sau pe
accesorii de depozitare, atunci pot fi curatate si dezinfectate automatizat.
7.6 Curitare/dezinfectare automatizati cu pre-curitare manual3d

Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA in
conformitate cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

7.6.1 Pre-curatare manuala cu peria

Fazda  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[°’C/°F]  [min] [%]  tea apei

| Curatare TC >15 1 AP B. Braun Stabimed® fresh
(rece)
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

Faza |

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clétiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activd si cu o seringa de
unica folosintd adecvatd (20 ml).

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

7.6.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete”)

Fazi  Pas T t Calita- Substante chimice
[°C/°F] [min]  tea apei
| Pre-clitire <25[77 3 AP -
] Curatare 55/131 10 AD Solutie preparata Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %2
m Neutralizare >10/50 2 AD B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Solutie preparaté 0,15 %
v Clatire intermediara | >10/50 1 AD -
\' Clatire intermediara Il >10/50 1 AD -
\Y/| Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vil Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabild
AD: Apd complet desalinizata
n Pentru dovedirea capacitatii de curdtare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezinfectare:
Miele 7836 CD

Dispozitiv de curatare cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)



» Asezati produsul pe un cos tip grild curat (evitati s rimana locuri nespalate).

» Depozitati produsul cu articulatia deschisd pe cosul tip grila.

» Conectati piesele individuale cu lumene si canale direct la conexiunea speciald de spélare a caruciorului injector.
» Dup3 curitarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

7.7 Control, intretinere si verificare

Deteriorare a produsului (frezd metalicd/coroziune prin frictiune) din cauza unge-
rii insuficiente cu ulei!
» inainte de testarea functional3, ungeti piesele mobile (de ex. articulatii, piese
ATENTIE glisante si tije filetate) cu ulei de ingrijire adecvat pentru procedura de steri-
! lizare (de ex. la sterilizarea cu abur STERILIT® I-Spray cu ulei JG600 sau
STERILIT® |-Picurator de ulei JG598).

v

Lasati produsul sa se rdceasca la temperatura camerei.

Dupd fiecare curdtare, dezinfectare si uscare, verificati produsul cu privire la: uscare, curatenie, functionare si
deteriorare, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate si rupte.

Uscati produsul ud sau umed.

Curatati si dezinfectati din nou produsul murdar.

Verificati functionarea produsului.

Scoateti din uz imediat produsul deteriorat sau nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Ser-
viciul Tehnic.

7.8  Ambalare

» Protejati corespunzator produsul cu capat de lucru fin.

» Deschideti produsul cu incuietoare sau fixati-| cel mult in primul element de inclichetare.

» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzator sau asezati-I pe un cos tip grila adecvat. Asigurati-va
cd taisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

v

7.9  Sterilizare cu abur

Mentiune
Pentru a evita rupturile cauzate de coroziunea care duce la ruperea fixdrii, sterilizati instrumentele cu incuietoarea
deschisd sau fixatd maximum in primul dinte de blocare.

» Asigurati-va cd agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschide-
rea supapelor si robinetilor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare in vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 18 minute pentru inactivarea prionilor

» Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu este
depasitd sarcina maximd admisd a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

7.10 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscatd, intunecata si cu temperaturd constanta.

8. Serviciul Tehnic

Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Nu modificati produsul.

AVERTIZARE

» Pentru service si reparatii, vA rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra national B. Braun/Aesculap.
Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si dreptului
la posibile aprobari.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresa de mai sus.

9. Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale!
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Aesculap”
MHCTpyMeHTH 3a M3Non3BaHe B LLEHTpanHaTa HEPBHA CUCTEMa

CumBonu Ha npoaykTa un onakoBKaTta

BHuUMaHue, 061y npeaynpeauTeneH Hak
BHMMHHME, cnassaute npuapyxasawuTe AOKYMEHTU

1. Uen Ha ynotpe6arta

WNHCTpymeHTHTE Ce M3non3sar 3a NpoBexaaHe v NOATOTOBKA HA OMEpaLyMy Ha LieHTpanHata HepsHa cuctema (Hanpu-
Mep XunogusHata Xnesa unu Mosbka).

2. MokasaHua
Mokasanus, BuxTe Llen Ha ynotpe6ata

Ykasanue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM ONMNCAHNUTE NMPUITIOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ Npoun3BOANTENIA.

3. npOTI/IBOHOKEBaHVIH
He ca u3sectHu.

4. PuckoBe 1 cTpaHuyHu edekTu

B pamkuTe Ha npaBHOTO 3aAbiXeHWe 3a NpefocTaBAHe Ha MH(OPMaLMA Ce MoayepTaBaT CNefHUTE Bb3MOXHM
PVCKOBE U HEXENaHW peakuunK, CBbP3aHU C U3NON3BAHETO HA XMPYPru4eCKN UHCTPYMEHTU, U3BECTHU HA NPOU3BOAMU-
Tens. Te ca npeamMHoO cneuwbwmm 3a npoueca, HeCI'IELqu)VNHM 3a MPOAYKTA U BKNKOYBAT HEXENAHW YBPEXAAHNA HA
OKONMHUTE TbKaHW, KOETO MOraT a A0BEAAT HAaNpUMeEp 40 KbpBEHE, MH(bCKuMM, HECbBMECTUMOCTK Ha maTtepuan unu
4aCTW OT MHCTPYMEHTA, KOUTO MOrat ia oCTaHat He3abensnsaHu 8 naunexTa.

5. be3sonacHo 60paBCHE U noaroToBka

> ﬂponymﬂ W akcecoapute Tpﬂ633 Aa Ce U3nonsear n npunarat camo Ot nnua, KoMTo MMat Heo6xoanMoTo oﬁyqe—
HWE, 3HaHNA UnNn onut.

» [lpoueTere, cnassaiTe 1 CbXpaHABalTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
» 3non3saiite npoaykTa camo no npeaHasHayexue, suxTe Llen Ha ynotpe6ata.

> [louncreTe YNCTO HOBMA NPOAYKT ClIEA NPEMaxBaHe Ha TPaHCNOPTHaTa ONaKoBKa M NPeAn MbpBaTa CTepunM3auna
(pbYHO MK MALWKHHO).

» CobxpaHasaitte (habpyHO HOB MMM HEM3MON3BAH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3alIUTEHO MACTO.

» [lpeaun BcAka ynotpe6a nposepaABalite BM3yanHo NPOAYKTa 3a pasxnabeHu, OrbHaTi, paspyLueru, NyKHaTi, N3Ho-
CEHM 1 OTYYNEHU YacTu.

» He n3nonssaiite nospeneH nu nedekten npoaykt. HesabasHo otaenete noBpeneHNA NPOAYKT.
» Hes3ab6asHo nofmeHeTe NOBPEAEHNUTE YaCTV C OPUTUHATNHI PE3EPBHIA YaCTU.

> 3apna ce usberte nospeaa Ha paboTHUA HakpaliHuk: BHuMaTenHo BbBeAeTe NpoayKTa npes paboTHuA kaan (Hanp.
Tpoakap).

O6cnyxBaHe
Puck ot Haf w/unun I dy pane!
» [lpepu Beako I /Te NpoBepKa Ha dhy I 0.
NPEAYNPEXOEHWNE
Puck o Hay nopaau TO Ha NPOAYKTa U3BLH 30HaTa Ha BUAM-
mocr!

» Wanonssaiite npopykTa camo nop, BU3yaneH KOHTPO.
NPEAYNPEXOEHWE

7.  Banupupah npouec Ha o6pab6oTKa

7.1 06wu yKkasaHua 3a 6esonacHoct
YkazaHne

Cnazsaiite HAUMOHANHUTE 30KOHOBM PA3MOPEAOH, HALMOHAHUATE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COOCTBEHUTE CU XUTUEHHM NPABUIA 30 06paBOTKa.

Ykasanue

py naymenty ¢ 6onecrra Ha Kpoiiugeng-Ako6 (BK®), comHenne 3a BK® nnn Bb3MoXHM BAPUAHTY OTHOCHO 06paboT-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BA/TE CLOTBETHUTE BANUAHMU HALNOHANHM PA3NOPeA6H.

YkazaHne

TpﬂﬁBﬂ Aace UTﬁﬁﬂE)KM, ye ycnewHara 06p060TKG HQO TOBA MEANLUMNHCKO U3[ENTNE MOXE A CE OCUrypy camMo cnea npeg-
BAPUTENIHO BANMANPAHE HA METOAA Ha 06paboTka. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT 0M1ePaToPa/o6paboTBaLMA.

3a Banmuanpaxe e U3non3BaHa yKa3aHATa XUMUA.

7.2  06wwm yKkasaHua

V|3CYL|JEHMTE VW 3anenHann Xvpypruyeckn octatbUu morat ia HanpasAT NOYUCTBAHETO TPYAHO UK HEEQ]EKTVIBHO n
Aa foseaat 4o koposua. ETo 3awo nepuoawT o 1 yaca Mexay U3non3saHeto u o6pabotkata He TpAGBa Aa ce HaaBU-
waea, He TpAGBa Aa ce npunara (uUKcMpalua Temnepatypa Ha npeaBapuTenHo nouncteae >45°C n He Tpabea Aa ce
nsnonsear (hMKCMpaMM IJESMthEKTaHTM [C aKTUBHa CbCTaBKa Ha OCHOBATa Ha:angexua, al'IKOXD}'I).

HeyTpanusupaium unu ocHoBHM NOYUCTBALLW NpenapaTi B NpekaneHo BUCOKM A03M MOraT Aa AOBeAaT A0 XMMUYecka
KOpO3uA U[unu u3bneLHABaHE W BU3yanHa WM MaWWHHA HEYETIIMBOCT Ha NasepHaTa MapkupoBKa Npyu HepbXaaema
cToMaHa.

B cnyuaii Ha HepbxaaeMa CTOMaHa oCTaTbUuTe, CbAbPXaLM XNOP UK XNopua (Hanp. XMpyprudecku octatbuu, ap-
MaUEeBTUYHN NPOAYKTY, PU3MONOMNYHN PasTBOPK, BbB BOAA 33 NOYUCTBAHE, A€3UH(EKLNA U CTEPUNN3ALMUA), BOAAT 4O
KOpo3ua (TOYKOBa KOPO3MA, KOPO3US NOPaAN HANPEXEHNA), @ OTTaM W 40 paspyluasaHe Ha NPOAYKTUTE. 3a OTCTpaHs-
BaHe TpAGBa Ja Ce M3BLPLM JOCTaTbYHO MPOMUBAHE C HAMBAHO AEMUHEPANU3MpaHa BoAa ¥ NOCIEABALIO M3CyLa-
BaHe.

V|3CyLIJET€ AONBIHUTENHO, aKo € HEOﬁXOﬂMMO.

3a o6paboTka Morar fa ce U3non3Bar CaMo XMMUKaM, KOUTO ca M3nuTaHu u ogobpenn (Hanp. opobperue Ha VAH

vnn FDA, unn ¢ CE MapkupoBKa) 1 KOUTO ca NpenopbyaHin OT NPON3BOAUTENS HA XUMUKANWUTE MO OTHOWEHME Ha CbB-

MECTUMOCTTA Ha MaTepuanure. Bcuyku nsncksaHua Ha MPOU3BOAUTENA HA XMMWKANIUTE OTHOCHO TAXHOTO WU3MON3BaHE

TpAbBa na 6baaT CTPUKTHO cnassaxu. B npoTuseH cnyyali ToBa MoXe Aa foBeAE A0 CieaHuTe npobnemu:

| MaTEpMa!‘IHM WETK, KaTo KOpo3nA, NyKHATUHW, CHYNBaHWUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe unun Habb6BaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHY YETKN UMM APYTY Pa3aXAalli NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CpeacTsa, B Npo-
TMBEH CNyYali CbLIECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MHOPMALMA OTHOCHO XUTUEHWNYHO GesonacHa u wapAwa marepuana/3anassawa o6paborka,
BUXTe Ha caiTa Ha ,Pa6oTHara rpyna no o6pa6otka Ha uHctpymetn AKI" www.a-k-i.org, paspen ,AKI-Brochures”,
.Red brochure".

7.3 Tpoayktu 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

He ca n3sectHu nocneacrena ot 06’)360TK8T3, KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA NPOAYKTaA.

I'Iponylmﬂ MOXe Aa ce 13non3ea 0THOBO A0 200 NbTH, C ABMKUMUTE TpUXu 1 Npu yCnoBue, Y& € HENOBPEAEH U YUCT.
BcsAko no-HaTaTbWwHO M3N0N3BaHe U3BbH TOBA € Ha OTrOBOPHOCTTA Ha HOTpEﬁMTEﬂﬂ.

BHumatenHata BusyanHa u dyHKUMOHaNHa NpoBepKka Npeau cnefigallara ynotpe6a e Hail-nO6PUAT HaunH 3a OTKpYU-
BaHE Ha NMPOAYKT, KOWTO BeYe He € (PyHKLMOHaneH.

7.4 TloarotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

» AKO € NpuUnoXnuMo, NPOMUITE HEBUANMUTE NOBBLPXHOCTY, 33 MPEANOYUTAHE C AEMUHEPanU3npaHa Boaa, Hanpu-
Mep CbC CNPUHLIOBKA 3a €[IHOKpaTHa ynotpeba.

> OTCTpaHHBaﬁTE BUAUMUTE XUPYPrUYHU OCTaTbUU BB3MOXHO Han-MbAHO C BNaXHa Kbpna 6€3 BNacuHKM.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoayKTa BNaxeH, B 3aTBOPEH KOHTEIHEP 3a OTNAAbLM, HE NO-KbCHO OT 1 Yyaca 3a noyncTBaHe
1 Ae3NHBEKLMA.

7.5 TMouuncreane/pe3vHpekuns

7.5.1 CneuudunyHn 3a npoAyKTa yKasaHWA 3a 6e30nacHOCT 3a npoueca Ha NoAroToBKa

OnacHoct 3a nauueHTa!

» O6pa6otete npoaykTa C pbYHO €/HO NMOYUCTBAHE U
nocs no
ONACHOCT
OnacHocr 3a nalueHTa nopaau KpbCrocaHo ﬂaMprﬁBaHE!
» He nouucrsaimre 3aMbpCeHUTE NPOAYKTU B TE€/IEHA KOLUHULLA 3a€4HO C He3a-
MbpPCEHU NPOAYKTH.
ONACHOCT
MoBpeav Ha NPoAyKTa NOPafm HENOAXOAALLO CPEACTBO 33 NOYUCTBAHE/AE3UHPEK-
uua ufunu np BUCOKM patypu!
» WanonsBaiite noyucTeaulm cpeacrea u TaHTU CbINacHo Y a
BHUMAHUE Ha npoussoaurens,
- KOWTO ca pasp (Hanp. 3a any #, MNacTMacK, HepbXaaema cro-
MaHa),

- KOWTO He aTaKyBaT nnactudukatopy (Hanp. B CMIMKOH).

» CunbniopapaiTe AaHHUTE 3a KOHLEHTPALUUATA, TEMNEPATYpaTa U BPEMETO Ha
LAencTBuE.

» He npemeaBaﬁTe MaKCUMasnHo Aonyctumara Temneparypa Ha noYncreaHe ot
55 °C.

» [lpu TeyHa NOATOTOBKA 33 06PabOTBAHE M3NON3BaAlTE NOAXOAALLM NOYUCTBALLM/AE3NH(EKLMPALM CpeacTBa. 3a aa
ce u3berHe o6pasyBaHETO Ha nAHa W BnoOlWaBaHe Ha edeKTMBHOCTTa Ha oGpaboTBawute Beuwectsa: lpean
MalMHHO NOYMCTBAHE W Ae3MH(EKLIMA N3NNakHeTe NPOAYKTa 06UHO C Teyalua Boaa.

» AKO MUKPOXMPYPrUYHUTE NPOAYKTI MOraT Aia Ce (hUKCUpaT CUTYPHO W XUTNEHUYHO B MAWMHU UNM BbPXY NOMOLLHN

Cpe/aCTBa 3a CbXPaHeHWe, NoyncTeTe u AesnHMEKLUMpaiTe MUKPOXMPYPriNYHIUTE NPOAYKTU MALMHHO.
7.6 MauwuHHo nO‘lMCTBaHC/ﬂC3MH(*)EKLIMﬂ C PbYHO NpeaBapuUTENIHO NOYUCTBAHE
Ykasanune

[MoyncTBALLOTO M 4E3UHPEKUOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPUHLNT AQ GbAE M3MUTAHO 30 EPUKACHOCT (HAMP. M3MbI-
HeHne Ha EN ISO 15883).

Ykazaxue
M3non3saHoTo NOYMCTBALLIO M AE3UHEKLMPALLO YCTPOVCTBO TPAGBA Aa e 06C/TYXBA 1 4 CE NPOBEPABA PEAOBHO.

7.6.1 PbyHO npepBapuTENHO NOYMCTBaHE C YeTKa

®aza Crbnka T t Konu. KavectBo Xumusa
[°C/Fl [muu]  [%0] Ha BopiaTa

| Mouncreane CT >15 1 ne B. Braun Stabimed® fresh
(cry-
neHo)
1] MpomuBane CT 1 - ne -
(ery-
neHo)
MB: uteitHa Bopa
CT: CraiiHa Temneparypa

Qasa |

» [loyucreaiiTe c NoAXoAALLA YETKA 32 NOYMCTBAHE B Pa3TBOPa 10TOraBa, 10KATO NPecTaHaT /la ce 0TKpUBaT OCTaTbLn
N0 MOBBPXHOCTTA.

» Akoe npunoxumo, n3yeTkarite HEBMAMMMUTE NOBBLPXHOCTUN Han-mManko 1 MUH. ¢ noaxoaAula YeTka 3a NOYMCTBaHE.

> PaﬁﬂBM)KBaI;ITE MNOABUXHUTE KOMMOHEHTU, KaTto Hanpumep perynupawiu BUHTOBE, WAPHUPKU U T.H., NO BPEME Ha
MNOYNCTBAHETO.

» Cnepn ToBa NpoMuiiTe BHMMATENHO Te3M 30HW C NOYWCTBALL AKTMBEH Pa3TBOP 3a Ae3MHGMEKUNA W NoaxoaAula
CrIpUHLOBKa 3a efHOKpaTHa ynotpe6a (20 ml), Ho Haik-manko 5 mbTu.

®azalll

» Hanbnxo usmuiite/usnnakHete npogykTa (BCUYKM [OCTBNHM NOBLPXHOCTY) NOA Tevawa Boaa.

> Paansm)«same MNOABUXHUTE KOMMOHEHTU, KaTto Hanpumep perynupawyu BUHTOBE, WAPHUPKU U T.H., NO BPEME Ha
NpOMUBaHETO.



7.6.2 MawnHHO anKkanHo NOYUCTBaHe U TEPMUYHA Ae3nHpeKuua
Tun Ha ycrpoiicTBoTo: EnHokamepHo nouncTsalyo/aesnHgekLmMpaLLo ycTpoicTso 6e3 ynTpaasyK”

®asa  Crebnka T t Kauecteo Xumus
[*C/°’F] [mun] Ha BomaTa

1 Mpepgaputento npo- <2577 3 MnB -
MuBaHe
Il MouuncrBane 55/131 10 IMB Motpe6utencku pasrsop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 062
L] Heytpanusauua >10/50 2 IMB B. Braun Helimatic® Heytpanusatop C
Pa6oten pastsop 0,15 %
v MexpauHHO npomu- >10/50 1 IMB -
BaHe |
\ MexpauHHO npomu- >10/50 1 IMB -
Baxe Il
\/| Tepmopesundexuma 90/194 5 amMB -
Vil CyweHne - - - Cnopea nporpamara 3a no4yucrea-
L40TO/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPOIICTBO
MB: MurteitHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconeHa Boaa
R 3a na ce oKkaxe YMCToTaTa, € N3NoN3BaHO CNEAHOTO YCTPOICTBO 3a NOYNCTBAHE U AesnHdekuma: Miele
7836 CD

MouncTBaw npenapar ¢ Bb3AENCTBUE aKTMBHO Cpelly NpUoHM (BUX TexHuyeckara uHpopmauua Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

» [ocraseTe npogyKTa BbpXy XUrMeHU4Ha KowHuLa (NpeaoTBpaTaBa neTHa npu NpoOMUBaHETo).

» [loctaBeTe NpoaykTa ¢ OTBOPEH LWapHUP BLPXY KOWHMLATA.

» CBbpXeTe OTAENHM 4aCTW C KYXMHM M KaHanu AMPEKTHO KbM CMEUWanHoTO CbeAWHEHWE 33 NPOMUBAHE Ha
VHXEKTOPHATa KONMUYKa.

» Criea MaWWHHOTO MOMUCTBAHE/AE3MH(EKLMA BU3yariHO NPOBEPETE BUAUMMUTE NOBLPXHOCTY 3@ OCTATbLM.

7.7 KoHTpon, nopapbKKa U m3anuTBaHe

MNoepenw (f Ha meTana/kop nopaau TpueHe) Ha NPOAyKTa nopagn

He[10CTaTbYHO CMa3BaHe!

» Cmaxere Te ce yactu (Hanpumep way NABb3raly ce Yactu u
BHUMAHUE ) npeau npoBepKata Ha gy TTa ¢ 3a

BaHMA METO/ Ha CTEPUNU3aLMA Macio 3a NoAAPLXKKa (Hanp. npu cTepunusa-
umA ¢ napa ¢ macnex cnpeii STERILIT® JG600 unu macnboHka STERILIT® |
JG598).

» OcraseTe NpoayKTa fa ce OXNaau A0 CTaiiHa Temneparypa.

» Cnep BcAKo NouncTBaHe, AE3MH(EKLMA 1 CylieHe NpoBepsABaliTe NpoaykTa 3a: MscywasaHe, Ynctota, yHKUMOHN-
paHe 1 NoBpeaun, Hanp. Ha 3onaLumnaATa, KOpo3npani, pasxnadeHn, orbHaTK, CHYNEHU, HanyKaHu, U3HOCEHM 1 OTHY-
NEHU YacTu.

[Moacywere MOKpUA UMK BNaxXeH NpOAYKT.

Moyncrere u nesnHdeKLMpaiiTe OTHOBO HEYMCTUA NPOAYKT.

[posepete (hyHKLMOHMPAHETO Ha NPOAYKTA.

He3a6aBHo OTAENEeTe NoBpeaeHnsa unun HEq)yHKLlMOHMpaLL\ NPOAYKT 1 r0 NPENpaTeTe KbM TEXHUYECKUA CEPBU3 HA
Aesculap, BuxTe TexHuuecko obenyxBaHe.

7.8 OnakoBka

» 3awuTere NpoAyKTM € (uHU paGOTHM Kpauwya no CbOTBETHUA HAUNH.

» OtBopeTe NpofyKTUTE C 6NI0KMPOBKA NN B KpaeH Cyyai ro ukcupaiiTe B MbpeaTa CTeneH.

» Oraenere NpofyKTa B CbOTBETHATA KyTWA 3a CbXPAHEHUE UMM IO NOCTaBETE B MOAXOAALLA KOWHNMLA. YBepeTe ce, Ye
HanuyHUTE pexewmn p'bﬁOBE Ca 3alUTEHN.

» Onakosaite no NOAXOAAL HAaYMH KOWHMUWTE 33 npoueca Ha CTepunusauua [Hal‘lpA B CTEpUNHKU KOHTEVIHEPM
Aesculap).

> YBepere ce, Ye ONaKoBKaTa NPeJOTBPATABA MOBTOPHO 3aMbPCABAHE HA MPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

7.9 llapHa crepunusauma
Ykazaxue

3a u36ArsaHe Ha KOPO3UOHHM MYKHATUHY, CTEPUIU3NPAITE MHCTPYMEHTA C OTBOPEHA GNIOKUPOBKA MM B KPAEH CTyyaii
ro (puKCMpaiTe B MbPBATA CTEMEH.

> YBepere ce, Ye CPEACTBOTO 33 CTEPUNM3ALMA UM AOCTbN O BCUYKM BBHIHW W BBTPELHN NOBbPXHOCTK (Hanp.
4pes oTBapAHE Ha KnamaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan meTon Ha cTepunusaums
- MeTon Ha napHa cTepunu3auna BbB (hpakLMOHMPaAH BaKyyM
- Nape crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 u Banuaupat 8 cvotsercteue ¢ DIN EN ISO 17665

- Crepunusauma BbB dpakumMoHnpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoii 18 MIUH 3a ieaKTVBUPaHE Ha Npu-
OHUTE
> an €AHOBPEMEHHA CTEpMNU3aLnA Ha HAKONKO NPOAYKTa B €AUH NapeH CTepunusatop: yBGpETC Ce, Y& MaKkcu-
ManHo AonycTMMOTO HaTOBapBaHE Ha MapHWA CTEpUnM3aTop crnopea cneumd}mkaumwe Ha NpousBoAuTENA HE €
HaABWLWEHO.

7.10 CobxpaHeHue
> C'bXpaHﬂBal;lTe CTEPUNHUTE NPOAYKTN B CTEPU/THA ONAKOBKA, 3allMTEHA OT Npax, B CyX0, TbMHO NOMELWEHNE C paB-

HOMepHa Temnepatypa.

8.  TexHuuecko o6cnyxBaHe

Puck ot n/unn

F @y F

» He moaudmumpaiite npoaykra.
NPEAYNPEXOEHWE

> 3a CEpBU3HO Oﬁtﬂ\/)KBaHE U pEMOHT ce 06p'b|.|.\al7ITE KbM Baweto HaUuMOHANHO nNpeacTaBUTENCTBO Ha
B. Braun/Aesculap.

MopnvduKauumue Ha MEAULMHCKOTO 06OPyABaHE MOraT Aa A0BEAAT A0 3ary6a Ha rapaHuuaTa/peknamaLmnoHHn npe-

TEHUWN N HA €BEHTYaNHKN OﬂﬂﬁpEHVIH.

Anpecu Ha cepsusute
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

JlonbAHUTENHY afpecy Ha CepBu3M MoraT Aa 6bAaT HaMEPeHU Ha TOPHUA afpec.

9. MN3xebpnaHe

» [Ipu U3XBLPNAHETO MW PELMKNNPAHETO Ha NPOAYKTa, HErOBUTE KOMMOHEHTM U HEroBara OnakoBKa, cnaspaite
HauuoHanHute pasnopen6u!
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Aesculap”
Merkezi sinir sisteminde kullanilan aletler

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dikkate aliniz

1. Kullanim amaci

Merkezi sinir sistemi (6rn. hipofiz veya beyin) ameliyatlarinda tutmak ve hazirlamak igin kullanilan aletler.

2. Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , Uretici sorumlul
dir.

disinda-

3. Kontra endikasyonlar

Bilinmiyor.

4. Riskler ve Yan Etkiler

Yasal bilgilendirme ylkiimliiliigu cercevesinde, cerrahi aletlerin kullanimiyla ilgili olarak tretici tarafindan bilinen
olasi riskler ve yan etkiler asagida belirtilmistir. Bunlar cogunlukla iiriine degil, isleme 6zgldiir ve 6rn. kanamaya,
enfeksiyona, malzeme uyumsuzluguna veya fark edilmeden hastanin icinde alet parcalarinin kalmasina yol agabile-
cek, cevre dokudaki istenmeyen hasarlari icerir.

5. Giivenli kullanim ve hazirlama

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis driindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

>
>
>
>

v

6. Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Uriiniin gdriis alani diginda kullaniimas sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece gériig kontroliiniiz altinda kullaniniz.

UYARI

7.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis ameliyat kalintilari temizligi zorlastirabilir veya etkisiz hale getirebilir ve korozyona yol aga-

bilir. Bu nedenle uygulamayla islem arasindaki 1 saatlik siire asilmamali, sabitleyici 6n temizlik sicakliklar >45 °C

olmamali ve sabitleyici dezenfektanlar (etken madde tabani: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz gelikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iligkin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmahdir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayin, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyen agisindan giivenli ve malzeme koruyucu/deger koruyucu yeniden isleme yontemleriyle ilgili ayrintili agik-
lamalar icin bkz. www.a-k-i.org, bdliim "AKI-Brochures ", "Red brochure".

7.3 Yeniden kullanilabilir iirlinler

Uriiniin isleme tabi tutulmasinin hasara yol acabilecek etkileri bilinmemektedir.

Uriin gereken 6zen gésterilirse ve hasarli degilse ve temizse 200 kez tekrar kullanilabilir. Bunun disindaki diger her
kullanim uygulayicinin sorumlulugundadir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce dikkatli bir gérsel ve islevsel kontrol, artik islevsel olmayan bir iiriinii tespit etmenin en
iyi yoludur.

7.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, orn. tek kullanimlik bir enjektérle yikayin.
» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon icin 1slak halde, kapali tasfiye konteynerinde 1 saat icinde tasiyin.

7.5  Temizlik/Dezenfeksiyon

7.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlar

Hastanin zarar gérme riski!
» Uriinii sadece manuel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik araciligiyla
hazirlayin.

TEHLIKE

Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iiriinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.

TEHLIKE

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- (&rn. aliiminyum, plastikler ve pasl celik) igin k
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine cikmayin.

onayl,

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotilesmesini onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Mikroskobik ameliyat iiriinleri makinelerde veya muhafaza destekleri lizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iirlinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

7.6 Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi prensip olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. EN ISO 15883 normuna
uygunluk).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

7.6.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Evre Adim S s Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/*F]1 [dak] [%] tesi

| Temizlik 0s >15 1 is B. Braun Stabimed® fresh
(soguk)
1 Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: igme suyu
0S: Oda sicakhig
Evre |
» Uriinii ¢6zelti icinde, uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar temiz-
leyin.

» Gerekirse gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasiyla fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalari temizci dezenfektan ¢ézeltisi ve uygun bir tek kullanimlik enjektdr (20 ml) yardimiyla en
az 5 defa tamamen durulayin.

Evre ll
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettirin.

7.6.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz, tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi"

Evre Adim S s Su kali-  Kimyasal
[°C/°F] [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 SS Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kul-
lanim cézeltisi %12
m Néotralizasyon >10/50 2 SS B. Braun Helimatic® Neutralizer C
Kullanim ¢dzeltisi %0,15
v Ara durulama | >10/50 1 SS -
\' Ara durulama Il >10/50 1 SS -
Vi Termo dezenfeksiyon 90/194 5 SS -
Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: igme suyu
SS: Tam demineralize edilmis su (Saf Su)

0 Temizlenebilirligin kaniti olarak asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanildi: Miele 7836 CD
2) Prionlan etkisiz birakan deterjan (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyun (durulama kor noktalari olusmasini 6nleyin).
Uriinii eklemleri acik sekilde sepete yerlestirin.
Limen ve kanallari olan tek parcalari dogrudan enjektor arabasinin 6zel yikama baglantisina takin.

Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.



7.7  Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidal cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag.

v

Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kinlma gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Griinii kurulayiniz.

Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da ¢alismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi‘ne iletin, bkz. Teknik Servis.

7.8  Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgecli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

v

7.9  Buharh sterilizasyon

Not

Gerilme ¢atlagi korozyonu nedenli kirilmalari 6nlemek iizere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize ediniz.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (rn. valf ve vanalari agarak).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Buharli sterilizasyon, DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmistir.
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme

siiresi

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin Gretici bilgile-

rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

7.10 Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

8. Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin tilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

9. Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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Aesculap”
‘Opyava yla Xprjon aTo KEVIPIKO VEUPLKO gUOTHpA

Yoppola mMAvw aTo TPOIGV KA TN CUGKELATIA

Mpoaoyn, yeviké TpoeldomotnTikd arjpa
Mpoaooyn, Aapete uToPN Ta CUVOSEUVTIKA Eyypaa

1. TpoPAemdpevn xpron
Tot Gpyava XpNOLUOTIOLoOVTAL Lo XELPOUPYLKEG ETEURATELG OTO KEVTPLKG VEUPLKS aUaTNUA (TLY. 0TV UTO@UAN 1} aTOV
£YKEPANO) YLOl GUYKPATNON KAl TPOETOLHAT(aL.

2. Evéeigelc

Evoeielg, BA. MpoPBAemopevn xprion.

Ynodeién

H xprion tou TpoidvTog Tou Sev GUUUOPPRVETAL UE TIGC AVAPEPOUEVES EVBEIEELS /KAl TIG TIEPLYPAPOUEVEG EPAPUOYES
TpayUQToTOLETal XWPiG EUBUVN TOU KATATKEUQDTH.

3. Avtevdeielc

Aev umtapxouv yVwaTég avtevdeigelc.

4. Kivéuvol kat avem@opnta aupfavra

270 MAGOLO TNG VOMIKIG UTIOXPEWANG EVNUEPWONG, ETILANMaivovTal oL akdAouBol yvwatol atov katagkeuaatr duvn-
TIKoi Kivduvol kat avemBipnTa gupava Tou axetidovtal e T Xprian XELPOUPYIKQY epyaleiwy. Mpokettat kupiwg yla
KvdUVoUg Kal avemBipnTa cupBavta Tou agopolv Kabe eméupaan EexwPLOTA, SeV GUVBEOVTAL GUYKEKPLUEVA HE TO
Tipoiov kot epapuBavouv avemBounteg PAGBES atov epIBAMOVTX LGTO 0L OTIOiEG EVOEXETAL VAL 08NYTOLV TLY. OE
awpoppayieg, AopwEeig, aoupPatdTNTEG VMKWV A TNV oKoLaLa Ttopapovr eEapTNHATWY oo epyoleia OTO ETWTEPIKO
WV aofevav.

5. Ag@alig XEPLOPOG Kat TIpOETOLUATia

» 0 XELPLOPOG KAt N XPrian TOU TIPOIOVTOG KO TWV £EXPTNHATWY TOU ETUTPETETAL HOVO OE ATOUA TIOU £XOULV TNV AT
paitn ekmaidevan, yvaan 1 epmeipia.

» Awpadate, prote kot PuAGETE TIG 08nyieg xpriong.

» Xpnaotuotoleite 1o TPOIGV uovo yia Ty poBAemopevn xprian, BA. MpoPAemopevn xpraon.

» Metd v mopalafr} Tou TIPOIOVTOG AT TO £PYOTTATLO KL TNV APAIPEDN TNG GUTKEVNTIOG PETAPOPAS KOt TIPLY
amd TV TPWTN AMOOTEIPWaN KaBapPITTe TO TIPOIOV (e XEPWVAKTIKG 1} HNXAVIKO KABAPLOO).

» AmoBnkebote éva TTPOIGV TIOU HOALG TTapaAdBote 1 TTOU Sev EXETE XPNOLUOTIOITEL OKOPA O€ aTEYVO, KABapO Kot
T(POOTATEUPEVO XWPO.

» EAéyEte omrTikd T0 TIPOioV TPV amd KABE Xprian yla XaAapd, AUyLopéVa, OTIATHEVD, PayIaHéVa, PBappEVT KaL aTto-
anagpéva pépn.

» Mn xpnotpotoleite Tpoidv Tou €xet utoaTel {Nutd i eivat edattwpatikd. Oéate apéowg ektog xpRang éva Tpoioy
IOV €)el UTIOaTEl {NpId.

»  AVTIKQTOOTAOTE QUETWG HEUOVWUEVE PEPN TTOU EPRPAVIZOLV PAAPEG ME YV AVTOANDKTIKA.

» T va armogeuyBolv Inuiég ato Gkpo epyadiag: Elgdyete 1o TPoiov TTPooekTIkd pégw Tou audol epyaoiag (Ty.
TPOKAP).

6.  Xeplopog

Kivéuvog tpauvpatiapod fi/kat Suohertoupyiag!
» Exteléate €Aeyyxo G Aetroupyiag Tpv and kabe xprian.

MPOEIAOMNOIHZH

KivSuvog tpaupatiopod Adyw xpriang Tou TPoiovTog Xwpis omTiky emagn!
» XpnoWOTIOLEITE TO TPOIOV HOVO LTIO OTITIKG EAEYXO.

MPOEIAOMNOIHZH

7.  Emkupwpévn dlodikagio emegepyaaiag

7.1 Tevikég umodeitelg ao@dlelag

Ynodeién

ZUPUOPPWVETTE e TIG EBVIKEG VOUIKES SlaTAEe, e Ta eBVIKG kau SteBvri TPOTUTIA Kt KATEVBUVTIPIES YPAUUES KOt UE
TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG UYIEVIC TTOU aopolv Tnv emeéepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CJID), umévoia CID i mbavwv mapaAdaydv tnpeite avagopikd ue tnv emeep-
yagia twv mpoidvIwv Tou¢ eKAaTOTE aYUOVTES £BVIKOUG KAVOVITUOUG.

Ynodeién

Oa mpémet va anpetwbel ot n emtuyric emeEepyaaia autol Tou 1aTpoTEXVOAoyIKoU TTPoidvTog umopei va Staapaiatel
HOVO UETA amé mponyoUuevn emkipwan e Siadikaaiag emeEepyaciag. H evBovn yia auté Bapivet tov xeipi-
atrj/mapaokevaatr.

la tnv emkopwan xpnatuomouibnke n avagepduevn xnukr dtadikaaia.

7.2  Tevikég umtodeitelg

Ta EepOpéval 1} HOVILOTIOUHEVE XELPOUPYIKA KOTAAOLTIO UTTOPET Vet SUTXEPAVOUV I} VA KATATTTOUY AVATIOTEAETHATIKG
Tov KaBaplapo kat va emipépouy SlaPpwan. Qg ek T0UTOU, TO XPOVIKO SlaaTnua HeTa&y xpriang kat enegepyaaiog dev
Tipémel va umepBaivel TN 1 dpa, Sev TIPETEL VOl EQOPUOLOVTAL LOVIPOTIOINTIKEG BEPLOKPOTiES TIPOKATAPKTIKOD kaBa-
plapol > 45 °C kat Sev TPETEL Vot XPNOIHOTIOLOOVTOL HOVIHOTIONTIKG amoAupavTikd (Baan Spaatikrg ouaiog: aAde-
i6n, aAkooAn).

H untepSogoloyia e8oudetepwtikmv péowy fj Bagikold kaBaplaTikol umopel va 08nyraet ae xnuikr TtpoaBoAr fi/kat
£eBWPLaTpa KAt U QVayVWOIMOTNTA, OTTTIKY 1) KNXQVIK, TG eTapavang pe Aéep atov avogeidwto xdAufa.

TtV Tepimtwon tou avogeidwtou xdAuBa, Ta katdhoua Tou TiepEXoLY YAGPLo A vta xAwpiou (TLy. XELPOULPYIKA
KOTGAOLTIA, QPAPHOKEVTIKA TIPOi6VTa, ahatolya Slahdpata oTo vepd kabaptopol, amoAipaveng kot amoateipwanc)
o8nyouv ge BAaBeG Adyw S1aBpwang (Sratpntikr dtaPpwan, evatiki StaBpwan) kat, WG ek TOUTOV, GTNV KATATTPOPH
TWV TTPOTOVTWV. M0 TV QAIPETT| TOUG, TIPETIEL VAL TIPOY MATOTIOLEITAL ETIOPKIG EKTTAUGN pE TIAPWG OPAAXTWHEVO VEPO
aKoAouBoOEVN ATO TEYVWUA.

Emavaldpete to atéyvwpa, £av eivat amapaitto.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpototnBoiv HOVo SOKILAGHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLy. e ykplan

and ™ VAH 1 v FDA 1} arjpavan CE) Tou ouvigT@vTal amod Tov KOTaoKEURaTY) TOUG QVapopika Ke T aupBatotnta

TV LAK@V. ONEG 0L TTPOSLAYPAPES TOU KATOTKEVATTH YL TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

pmopei va tpokAnBolv tat akdAouBa TpoAjpatTa:

B YAkEG {npieg, omwg Y. SlaBpwan, pwyués, Bpadaelg, Tpowpn yhpavan 1 SLoykwan.

» Mn xpnoporoteite PeTOANIKEG BOUPTOES A AANAL AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETIPAVELX Yiat TOV KoBaplapd,
KB Slapopetikd veiotatat kivduvog SBpwang.

» [0 AemropepEatepes UTOBEIEEL OXETIKA PE TNV aa@adr, LYLEWN Kat QMK TIPOG TO UAIKG emavemegepyaaia Tou
Ba Slotnpriget v agia tou Tpoidvrog, BA. www.a-k-i.org atiin «AKI-Brochures, «Red brochure».

7.3  Emavoypnopototjaipa mtpoiovta

Aev uTtdpyouv yvwatég emdpdael g emegepyaaiag mou eMQEPOLY {Npia TOU TIPOTOVTOG.

To mpoidv pmopei va emavoypnatpomomnBel péypt kat 200 Popég, pe ™ Séovaa Ttpoadoyr Kat eQOTov ivat ABIKTO Kat

kaBapd. Kabe mepautépw xprion epmirntet atnv evBivn Tou Ypratn.

‘Evag TpogekTIKOG OTITIKOG Kot AELTOUPYIKOG ENEYXOG TIPLV OO TNV EMOpEVN XPAoN eivat 0 KAADTEPOG TPOTIOG aVOyVE-

pLang evog TAéov pn Aettoupytkol TtPoidvTog.

7.4  Tpoetoagio gtnv tomoBeaia xpriang

» Katd mepintwor, EeMAOVETE pn 0patéq EMPAVELES KOTA TIPOTIUNDN He TARPWG APANATWHEVD VEPD, TLY. ME
avpyya piog xprong.

> AQaIpEdTe T 0PATA XELPOUPYIKA KATAAOLTIO GT0 TO SuvaTOV TTANPETTEPQ PE VO VOTIOPEVO Ttavi TTOU Sev aprivel
XvoudL.

» Metagpépete o TIPoiov Bpeypévo ae khelatd doxeio amoppuPng eviog 1 wpag yio kaBoplopé kat amoAdpavar).

7.5  KaBapiopdg/amoripavan

7.5.1 Edwkéq umodeifelg aopdlelag tou Tpoiovrog yia tn Sadikaaia emeepyaaiog

KivSuvog yia tov agbeviy!
» Emefepyaleote 10 TIPOIOV ATTOKAEIOTIKA PIE XELPWVAKTIKO T(POKATAPKTIKG KaBa-

PLOPO Kat £TTak6A0uBO puNXaviko Kabapiop
KINAYNOX
Kivduvog yia tov agBevi Adyw Slaotaupovpevng poAvvang!
» Mnv kaBapilete ta akdBapta Tpoidvra oto idto kakabt pe Ta pn akaBapta
TIpoioVTa.
KINAYNOZX
Znué ato Tpoidv Adyw Xpriong akatdAAniouv kaBaploTikol/amoAupavTiko) pégou
fi/kou TTOAD uPnAGV Beppokpagt@v!
» Xpnow {te KoBapLoTIKG Kat AUPQVTIKG COPE He TG 0dnyieg Tou
NPOZOXH KOTAOKEVOOTH),

- TOU Eival EYKEKPIPEVA TLY. YL AAOUIVIO, TTAAOTIKG, avoEeidwTo XaAuBa
- Kou 8ev eivat eMOETIKG TTPOG TOUG TTAAAT 1tég (.. o€ gwévn).

» Aapfavete umoyn TG TANPOPOPIES YL TN GUYKEVTPWAN, T Beppokpadia Kat
Tov Xpovo dpdong.

» Mnv uttepBaivete ™ péylatn emrpenopevn Beppokpaaia kabaplopod Twv
55 °C.

» oty vypr enegepyaaia xpnotpotoleite katdAnAa kaBapiotika/amoAupavikd. Mo Ty amo@uyr a@piapol kat
Heiwang TG amotelegpaTkOTTOG TG XNUIKAG Sladikaaiog: Mpw amd Tov pnxavikd kabaplapd kot v amoAd-
pavan, EeMAEVETE TO TIPOIOV EVOEAEXWG HE TPEXOUEVO VEPOD.

» Edv Ta HIKPOXELPOUPYIKA TIPOTOVTOL PTTOPODV Vo aTepewBoly pe ao@dhela kat katdAAnAa yia tov kaBaplopé ae
pnxavipota f ata BonBripata amoBrikeuang, kabapilete Kat ATOAVPAIVETE TO UIKPOXELPOUPY LKA TEPOTOVTOL UNXa-
VIKG.

7.6 Mnyxavikog kaBaplopog/amoAipavan pe XELPWVAKTIKO TIPOKATAPKTIKG Kabapt-
apo
Yrédeién

H ouakeurj kaBaptapol kat amoAvuavang TpETeL Katapxriv va éxet Sokuaapévn amoteAeauankotnta (my. auuuop-
@warn e to mpotumo EN 1SO 15883).

Ynodeién
H xpnaowomotovuevn auakeur) kabBaptapol kat amoAGuavang MPEMEL VA GUVTNPEITAL Kot va EAEYYETAL TAKTIKG.

7.6.1  XepwVaKTIKOG TIPOKATAPKTIKAG kaBaplapdg pe Bovptaa

®aon  Bipa T t Suyk.  Mowmra  Xnusia
[°C/°F1  [min]  [%] vepo

| KaBapiopog 0A >15 1 NN B. Braun Stabimed® fresh
(kpuo)
Il ‘EkmtAvon 0A 1 - NN -
(kpuo)
MN: Noao vepd
OA: Oeppokpaaia dwuatiou

daan |

» KaBopiote T0 TPoiov pe pta katéhAnAn Boodptoa kaBaplopol ato SIGAUHY, PEXPL VA UNV UTTAPXOUY 0PATA KATA-
Aotmtat TNy eMI@AVELD.

» Katd mepimtwan, ouptaiate pn opatég EMPAVELES YLot TOLAAXLOTOV T AeTTO pe pia KatdAAnAn Bolvptaa kaBopt-
apoL.

» Katd tov kaBaplopo kiveite pn otabepd egoptipata, 6mwg Bideg puBIONG, apBpwaoelg K.AT.

» X1 ouvéxela EemAOVETE aUTEG TIG BETELG pe TO KABOPLOTIKO AMOAVHAVTIKG SIdAupa Kat piat KAtéAAnAn abptyya
uiag xpriong (20 ml) evéelexag, aAAd TouAdylatov 5 @opee.

®aon I

» ExmAOvete TAfPWE TO TIPOIOV E0WTEPIKGE Ko eEWTEPIKA (OAEG TIG TIPOTBATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOULEVO VEPO.

» Katd tnv ékmhuon kweite un otaBepd egaptiparta, omwg Bides poBuiang, apBpwoeig KA.



7.6.2  Mnyavikdg aAkaAikog kaBapiapog kat Beppik amoAbpavan
TGTOg GUTKELRG: ZuaKeur kaBapLapol/amoAduavang wovol Bakduou Ywpig utépnxo’

®aon  Bripa T t Mowmra  Xnpeia
[°C/*F] [min] vepol
| Mpokatapktikr ékmhuan  <25/77 3 NN -
1] KaBapiopog 55/131 10 NAN Ad\upa epyaaiog Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %2
mn EZoudetépwan >10/50 2 NAN Ad\upa epyaaiag B. Braun Helimatic®
Neutralizer C
0,15 %
E® Ev8iapean éxmhvan | >10/50 1 NAN -
Vv Ev8iapean éxmhvaon I >10/50 1 NAN -
\'/ Oepuikr amoldpavaen 90/194 5 NAN -
Vil Itéyvopa - - - ZOHQWVA PE TO TIPOYPAHN Yiat T
ouakeun kaBoplopol kat amoApavang
MN: Néapo vepd
MAN: MAnpwg apalatwuévo vepd

0 Mo v katade&n e kabaplotnrag xpnatpomouibnke n akdAoudn guakeur) Kabaptapol Kat amoAd-
pavang: Miele 7836 CD
KaBapiatikd pe dpdan adpavoroinang twv mpwteivav prion (BA. texvikd xapaktpiatika Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» TomoBetrate 10 TPOidV e éva katdAAnho yla kaBaplapd kaAddt (amo@iyete emkaAdYelg 1} EMAQES TTOU EUTOS(-
Zouv v ékmAuan).

» TomoBetrioTe T0 MPOIOV pe TNV &pBpwan avouytr ato KaAdeL.

P YUvOEaTe PEPOVWUEVO MEPN pE KONOTNTES Kat awAolg ameuBeiag atnv edik advdean ékmhuang Tou @opeiov
gyxutipa.

» Metd tov pnyaviké kaBaplopd/amoldpavan eAEyETe OTITIKA TIG OPOTEG ETIPAVELEG YL KATANOLTIAL

7.7 'Eleyxog, auvtrpnan kat dokipn

Znud (extpiPn petaAhou/d1aBpwan Adyw tpifric) Tov TtPoidvTog Adyw aveTapKovg
Aimavang!
» Autdvete ta Kwolbpeva pépn (.. apBpwoeig, oupdueva pépn kat padoug pe
NPOSOXH omeipwpa) Tpwv amd tov £Aeyxo Aettoupyiag pe to Addt @povtidag Tou eivat
katdAAnAo yia v e@appoldpevn pébodo amooteipwang (.. yia amootei-
pwan pe atpé Pekaotripa Aadiod STERILIT® | JG600 N evatadaktipa Aadiod
STERILIT® | JG598).

» A@riaTe 10 TTPOiOV va KpuKTEL ae Beppokpaaio dwuatiou.

» Metd amé kdBe kaBopiopd, amoAbpavan kot oTéyvwpa eAéyEre 0Tt To TPoidv: eivatl ateyvd, kaBopo, AelToupyiko
K Sev €xel umoatel {nuid, Tx. povwan, Slappwpéva, xahapd, Auylopéva, artaauéva, paylopéva, @Bappéva kat
QTOCTINTHEVD LEPN.

ZTEYVMATE TO TIPOIOV, edv eivat Lypo.

KaBapiote kat amoAvpdvete §avd éva Ttpoidv Tou dev eivat kabapo.

EAéyEre tn Aettoupyia Tou TpoiovTog.

Béate apéawg éva Tpoidv Tou Tapouatalet BAGBN 1 dev Aettoupyei kavovikd ekTog Xpriang Kot Tpowdrate To
atnv utnpeaia Texvikig eEutmpétnang g Aesculap A. Texvikég epyaaieg.

7.8 Xuokevagia

» [lpoagtatéPre katdAAnAa To TPOTOVTa pe AETTd GKpa EPYOTiOg.

» LTepeWTE TO TIPOIOV pe ag@alioelg atnv avolytr B£an rf To TOAY atnv Tpwtn Béan aapdahang.

» TomoBetriote T0 TPOidV otV avtiotolyn Brikn 1} ae katdAAnAo kahddL. BefouwBeite 0Tt TUXOV aKpES KOTIAG ivat
TIPOTTOTEVUEVEG.

» uokeudoTe Ta KaAdBLa pe TPOTIo katdAAn)o yia T péBodo amooteipwang (T.y. o€ TEPIEKTEG AMOOTEIPWANG TNG
Aesculap).

» Awo@ohiate OTL N CUGKEVOTIO ATTOTPETEL TNV ETTAVAPOALVON TOU TPOTOVTOG KATA TN Sldpkela TG omoBrikevang.

7.9  Amogteipwan pe atud

Ynodeién

Mo va amo@iyete Bpadoels AOyw pwypaTwans Umo UNYavIKl KaTamovnan QmOTTEIPWVETE Ta epYaAEia [e TNV aopd-

AMan avoutrj 1j atepewpévn To moAD atnv mpwtn Béan aopdAiang.

» Awo@ahiote 6Tt T0 PE0O amoaTeipwang £xel TpoaBaan ae OAeg TIG EEWTEPIKES KA ETWTEPIKEG ETUPAVELES (TTY.
avoiyovtag BaABideg kat aTpo@Lyyeg).

» Emkupwpévn Sadikaaio amoateipwang
- Anoateipwan atpol pe kKhaguatikr pébodo kevoo
- Anogtelpwtrg atuol aop@wva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog abpguwva pe to DIN EN 1SO 17665
- Anogteipwan pe khaopatikr péBodo kevol atoug 134 °C, xpovog apapovrg 18 Aemtd yia adpavoToinan Twv

TPWTEVOVY prion

» e TePIMTWan OMOTTEIPWANG TIEPITTOTEPWY TIPOIOVTWY T €vav amoaTelpw T atpol: Alaa@alioTe 6Tt Sev yivetat
UTEPBOON TNG PEYIOTNG ETUTPETOHEVNG POPTWANG TOU OTOCTEIPWTI ATHOU TUUPWVA PE TIG TTANPOPOPIES TOU
KOTAOKEUAOTH.

7.10 AmoBrkeuvan

» AmobnkeloTe TA ATOOTEIPWHEVD TIPOIOVTA TIPOOTATEVHEVO OO TN OKOVN, 08 OUOKELOOIO AdIAMEPATTN Ao
UikpOPa, ae Enpo, aKoTEWO XWPO He opoldpop@a eeyxopevn Beppokpaatia.

8.  Teyvikég epyaaieg

Kivduvog tpavpatiopod ri/kat Suaewoupyiag!
» Mnv tpomoToLEiTe TO TTPOTOV.

MPOEIAONOIHZH

» [ TegVikég epyaaieg kat ouvtripnang, aneuBuvbeite oty avmpooweio g B. Braun/Aesculap otn xopa gog.
Ot tpomoTtotoelg Tou tatpikol e£omAapoU evdéxeTal va odnyraouy ae amwAela alwaewv eyyonang, kabog Kat evoe-
XOHEVWY eyKpioewv.

AevBOVOELG TEXVIKWV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Neplogdtepeg SievBovaelg efumnpétnang mapartiBevral atny mopamavw devBuvan.

9.  Anodppwn

» Katd v andppupn f Tnv avokOKAwan Tou TIpolovTog, TwV GTOLXEWwY TIOU TO amoTeAolV ) TNG gudkeuaaiag Toug
Tnpeite T1g ebvikég dlatdgelg!
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