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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.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Hammer [ Himmer mit auswechselbaren Metall- oder Kunststoffbacken

Mode d'emploi/Description technique
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Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Martillos/martillos con mordazas de metal o pléstico intercambiables

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Martello/martello con placche in metallo o in plastica intercambiabili

Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica

Martelos / martelos com faces metalicas ou de pléstico substituiveis
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Hamers [ Hamers met vervangbare bekken van metaal of kunststof
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse
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Aesculap”
Mallets / mallets having replaceable metal or plastic end caps

1.  About this document

Note

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

These instructions for use apply to the products listed below:

Normal mallets

Art. no. Designation

DF112R Mallet, head-& 22.5 mm, length 165 mm

DF114R Mallet, 218 g, head—@ 25 mm, length 190 mm

FLO38R Mallet COTTLE, 320 g, head-& 30 mm, length 185 mm
FLO39R Mallet, 234 g

FLO44R Mallet HAJEK, 210 g, length 220 mm

FLO55R Mallet BERGMANN, 490 g, head-& 30 mm, length 235 mm
FLO57NR Mallet, 380 g

FLO59R Mallet, 750 g, head—& 30/42mm, length 245 mm
FLOGOR Mallet BERGMANN, 655 g, head— 45 mm, 245 mm
FLOG66NR Mallet, 580 g

FLO66R Mallet OMBREDANNE, 900 g, head-@ 40 mm, length 240 mm
FLO68R Mallet HEATH, 850 g head-& 40 mm, length 240 mm
FLOGINR Mallet, 780 g

FLOG69R Mallet HEATH, 1 160 g, head-& 45 mm, length 240 mm
FLO70S Mallet 600 g, head-@ 27/13.5 mm, length 235 mm
FLO72K Mallet 180 g, head-& 11.5/20 mm, length 230 mm
KH113NR Slotted mallet, 680 g

MB630R Orthopedic mallet, head-& 30 mm

MB631NR Mallet, 660 g

MB631R Orthopedic mallet, head-& 38 mm

0G209R Metal mallet HEERMANN, hollow handle

Mallets having replaceable end caps

Art. no. Designation

DX545R ERGOPLANT mallet, 135 g, head-& 25 mm, length 200 mm
FLO35R Mallet MEAD, 350 g, length 190 mm

FLO36R Mallet 210 g, head-& 25 mm, length 185 mm

FLO45R Malle 340t g, head-& 30mm, length 235 mm

FLO46NR Mallet, 330 g

FLO62 Mallet WAGNER 690 g, head-& 35 mm, length 240 mm
FLO62NR Mallet, 530 g

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

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-

uct. Safety messages are labeled as follows:

/N WARNING
Indicates a potential hazard. If not avoided, minor or moderate injury may result.

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

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

2.1.1 Intended use
Mallets are used to hammer, knock or tap on chisels, osteotomes, insertion and removal instruments for implants
and their rasp handles and tampers.

2.1.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
Currently no known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

2.2.2 Product

Product-specific safety information

» Do not tap a metal instrument or metal object using a mallet having plastic end caps.

» Do not tap a plastic handle using a mallet having metal end caps.

» Check calibration point before every use, see Inspection.

» Immediately single out the defective product and send it to the Aesculap Technical Service, see Technical service.

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

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information
Note

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

Note

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

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

Note

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

Note

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

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

3.2 General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

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

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

3.4  Preparations at the place of use

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

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

3.5 Preparing for cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

3.6  Disassembly

» For FLO62, FLO62NR, FLO45R and FLO46NR: Unscrew the end caps using wrench FL062206 and process them sep-
arately.

» In case of other mallets having replaceable end caps: Unscrew the end caps by hand or on the vise and process
separately.



3.7  Cleaning/Disinfection

3.7.1 Product-specific safety information on the reprocessing method

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

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

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

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

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with immersion ® Suitable cleaning brush Chapter Manual cleaning/disinfec-

disinfection tion and subsection:
W Drying phase: Use a lint-free

cloth or medical compressed air ® Chapter Manual cleaning with

immersion disinfection

Mechanical alkaline cleaning and B Place the product on a tray that Chapter Mechanical cleaning/dis-

thermal disinfection is suitable for cleaning (avoid infection and subsection:

rinsing blind spots). ® Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfec-

tion

3.8 Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.8.1 Manual cleaning with immersion disinfection

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

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.9  Mechanical cleaning/disinfection

Note

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

Note

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

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

Pre-rinse <2577
1] Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.10.1 Visual inspection
» Make sure all contamination has been removed. In particular, pay attention for instance to mating surfaces,
shafts, recessed areas and drilled grooves.
» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.
» Check the product for damage, in particular:
- Cracks and holes, in particular in the shaft and handle area
- Bending or breakage of the mallet handle
- Massive deformation of the mallet head, resulting in risk of chipping
» Check the surfaces for rough spots.
» Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.
» Check the product for loose or missing parts.

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

3.10.2 Functional test

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

» Check for compatibility with associated products.

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

3.11 Assembly
» For FLO62, FLO62NR, FLO45R and FLO46NR: Screw end caps to the mallet head using wrench FL062206 .
» In case of other mallets having replaceable end caps: screw end caps to the mallet head by hand or using the vise.

3.12 Packaging

» Allocate product to dedicated storage or place on suitable screen basket.

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

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

3.13 Steam sterilization
Note
FLO62NR: The product can be sterilized in both a disassembled and an assembled state.

» Make certain that all external and internal surfaces of the product will be exposed to the sterilizing agent.
» Validated sterilization process
- Steam sterilization in the fractionated vacuum process
- Steam sterilizer in accordance with DIN EN 285 and validated in accordance with DIN EN SO 17665
- Sterilization in the fractionated vacuum process at 134 °C, holding time 5 min
» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

3.14 Storage

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

4, Technical service

/A CAUTION

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

» Do not modify the product.

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

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

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

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



5. Accessories [ spare parts

DX545204 Plastic end caps convex DX545R

DX545205 Plastic end caps plane

DX546 Pair of spare plastic end caps

FLO34 Pair of spare plastic end caps FLO35R

FLO37 Pair of spare end caps FLO36R

FLO47 Pair of spare plastic end caps, FLO45R
plane and convex

FLO46211 Metal end caps, convex FLO46NR

FL046212 Plastic end caps convex

FL046213 Metal end caps, plane

FLO46214 Plastic end caps, plane

FL062211 Metal end caps, convex FLO62NR

FL062212 Plastic end caps convex

FL062213 Metal end caps, plane

FL062214 Plastic end caps, plane

FLOB4R Pair of spare metal end caps, FLO62

plane and convex

FLO65 Pair of spare plastic end caps,
plane and convex

FL062206 Wrench FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6.  Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

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

Note
The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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Aesculap”
Hammer /| Himmer mit auswechselbaren Metall- oder Kunststoffbacken

1.  Zu diesem Dokument

Hinweis

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

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:

Normale Hammer

Art.-Nr. Bezeichnung

DF112R Hammer, Kopf-& 22,5 mm, Lange 165 mm

DF114R Hammer, 218 g, Kopf-@ 25 mm, Lange 190 mm

FLO38R Hammer COTTLE, 320 g, Kopf-& 30 mm, Linge 185 mm
FLO39R Hammer, 234 g

FLO44R Hammer HAJEK, 210 g, Lénge 220 mm

FLO55R Hammer BERGMANN, 490 g, KOPF-& 30 mm, Lange 235 mm
FLO57NR Hammer,380 g

FLO59R Hammer, 750 g, Kopf-@ 30/42mm, Lénge 245 mm
FLOG6OR Hammer BERGMANN, 655 g, Kopf-& 45 mm, 245 mm
FLOG6GNR Hammer, 580 g

FLO66R Hammer OMBREDANNE, 900 g, Kopf-& 40 mm, Linge 240 mm
FLO68R Hammer HEATH, 850 g Kopf-& 40 mm, Lange 240 mm
FLOGINR Hammer, 780 g

FLOG69R Hammer HEATH, 1 160 g, Kopf-& 45 mm, Lange 240 mm
FLO70S Hammer 600 g, Kopf-@ 27/13,5 mm, Linge 235 mm
FLO72K Hammer 180 g, Kopf-@ 11,5/20 mm, Linge 230 mm
KH113NR Schlitzhammer, 680 g

MB630R Orthopidie-Hammer, Kopf-& 30 mm

MB631NR Hammer, 660 g

MB631R Orthopidie-Hammer, Kopf-& 38 mm

0G209R Metallhammer HEERMANN, Hohlheft

Hammer mit auswechselbaren Backen

Art.-Nr. Bezeichnung

DX545R ERGOPLANT Hammer, 135 g, Kopf-@ 25 mm ,Lange 200 mm
FLO35R Hammer MEAD, 350 g, Lénge 190 mm

FLO36R Hammer 210 g, Kopf-@ 25 mm, Linge 185 mm

FLO45R Hammer 340 g, Kopf-@ 30mm, Linge 235 mm

FLO46NR Hammer, 330 g

FLO62 Hammer WAGNER, 690 g, Kopf-& 35 mm, Linge 240 mm
FLO62NR Hammer, 530 g

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

1.2 Warnhinweise

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

Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

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

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Hammer werden zum Einschlagen und Ausschlagen fiir MeiBel, Osteotome, Ein- und Ausschlaginstrumente fiir
Implantate und deren Raspelhandgriffe sowie StéBel verwendet.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Derzeit keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.2.2 Produkt

Produktspezifische Sicherheitshinweise

» Nicht mit dem Kunststoffhammerbacken auf ein Metallinstrument bzw. einen metallischen Gegenstand schla-
gen.

» Nicht mit einer Metallhammerbacke auf einen Kunststoffgriff schlagen.

» Produkt vor jeder Anwendung priifen, siehe Inspektion.

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

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

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

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

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

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

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

Hinweis

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

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

3.2  Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

/Gebrauchslsung auftreten.

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

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da

sonst Korrosionsgefahr besteht.

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

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

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

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

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



3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.6 Demontage

» Bei FLO62, FLO62NR, FLO45R und FLO46NR: Backen mit Schliissel FLO62206 abschrauben und separat aufberei-
ten.

» Bei anderen Himmern mit auswechselbaren Backen: Backen von Hand oder am Schraubstock abschrauben und
separat aufbereiten.

3.7  Reinigung/Desinfektion

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!

3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

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

3.9.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°Fl [min] Qualitat

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten. | Vorspiilen <2577 3 T-W -

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten. /

] Reinigun 55/131 10 VE-W isch:

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech- 9ung M Konzentrat, alkalisch:
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt - pH~13 o .
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen. - <59 anionische Tenside

. .. . . B Gebrauchslésung 0,5 %

3.7.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren oH - 117 9

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz _ -
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
Manuelle Reinigung mit Tauchdes- @ Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Desin- _ '
infektion . fektion und Unterkapitel: v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
W Trocknungsphase: Flusenfreies R . X

Tuch oder medizinische Druck- ™ Kapitel M.anuelﬁe Reinigung mit \ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und

luft verwenden Tauchdesinfektion Desinfektionsgerat
Maschinelle alkalische Reinigung M Produkt auf reinigungsgerech-  Kapitel Maschinelle Reini- T-W: Trinkwasser
und thermische Desinfektion ten Siebkorb legen (Spiilschat- gung/Desinfektion und Unterkapi- VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

ten vermeiden). tel:

B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

3.8  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstdnde priifen.
» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’c/Fl  [min] [%]  Qualitat

| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1]} Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der 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 Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstdnde priifen.

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

3.10.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen, Schifte,
vertiefte Stellen sowie Bohrnuten achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschddigungen priifen, insbesondere:

- Risse und Lécher, insbesondere im Schaft- und Griffbereich

- Biegung bzw. Bruch des Hammerstiels

- Starke Verformung des Hammerkopfs, sodass die Gefahr von abplatzenden Partikeln besteht

Oberfldchen auf raue Veranderungen prifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

vvyyy

3.10.2 Funktionspriifung
» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siche Montage.
» Produkt auf Funktion priifen.
» Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.

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

3.11 Montage
» Bei FLO62, FLO62NR, FLO45R und FLO46NR: Backen mit Schliissel FL062206 an Hammerkopf schrauben.

» Bei anderen Himmern mit auswechselbaren Backen: Backen von Hand oder am Schraubstock an Hammerkopf
schrauben.

3.12 Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

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

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

3.13 Dampfsterilisation
Hinweis
FLO62NR: Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfldchen hat.
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

3.14 Lagerung

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

4. Technischer Service

/A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gew3hrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5.  Zubehor/Ersatzteile

DX545204 Kunststoffbacken konvex DX545R

DX545205 Kunststoffbacken plan

DX546 Ersatzbackenpaar aus Kunststoff

FLO34 Ersatzbackenpaar aus Kunststoff ~ FLO35R

FLO37 Ersatzbackenpaar aus Kunststoff ~ FLO36R

FLO47 Ersatzbackenpaar aus Kunststoff ~ FLO45R
plan und konvex

FLO46211 Metallbacken konvex FLO46NR

FLO46212 Kunststoffbacken konvex

FL046213 Metallbacken plan

FLO46214 Kunststoffbacken plan

FL062211 Metallbacken konvex FLO62NR

FL062212 Kunststoffbacken konvex

FL062213 Metallbacken plan

FL062214 Kunststoffbacken plan

FLOB4R Ersatzbackenpaar aus Metall FLO62

plan und konvex

FLO65 Ersatzbackenpaar aus Kunststoff
plan und konvex

FL062206 Schliissel FLO46NR/FLOG2NR/FLO62/ FLO45

6.  Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

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

Hinweis

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

ren.
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Aesculap”

Maillets / maillets avec mors métalliques ou en plastique interchan-
geables

1. A propos de ce document

Remarque

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

Ce mode d'emploi concerne les produits suivants:

Maillets normaux

Réf. Désignation

DF112R Maillet, & de la téte 22,5 mm, longueur 165 mm

DF114R Maillet, 218 g, @ de la téte 5 mm, longueur 190mm

FLO38R Maillet COTTLE, 320 g, & de la téte 30 mm, longueur 185 mm
FLO39R Maillet, 234 g

FLO44R Maillet HAJEK, 210 g, longueur 220 mm

FLO55R Maillet BERGMANN, 490 g, @ de la téte 30 mm, longueur 235 mm
FLO57NR Maillet, 380 g

FLO59R Maillet, 750 g, & de la téte 30/42 mm, longueur 245 mm
FLOGOR Maillet BERGMANN, 655 g, & de la téte 45 mm, 245 mm
FLO66NR Maillet, 580 g

FLOGGR Maillet OMBREDANNE, 900 g, @ de la téte 40 mm, longueur 240 mm
FLO68R Maillet HEATH, 850 g, @ de la téte 40 mm, longueur 240 mm
FLO6INR Maillet, 780 g

FLOG9R Maillet HEATH, 1 160 g, & de la téte 45 mm, longueur 240 mm
FLO70S Maillet 600 g, & de la téte 27/13,5 mm, longueur 235 mm
FLO72K Maillet 180 g, @ de la téte 11,5/20 mm, longueur 230 mm
KH113NR Maillet a fente, 680 g

MB630R Maillet orthopédique, & de la téte 30 mm

MB631NR Maillet, 660 g

MB631R Maillet orthopédique, & de la téte 38 mm

0G209R Maillet métallique HEERMANN, poignée creuse

Maillets avec mors interchangeables

Réf. Désignation

DX545R Maillet ERGOPLANT, 135 g, @ de la téte 25 mm, longueur 200 mm
FLO35R Maillet, 350 g, longueur 190 mm

FLO36R Maillet 210 g, @ de la téte 25 mm, longueur 185 mm

FLO45R Maillet 340 g, @ de la téte 30 mm, longueur 235 mm

FLO46NR Maillet, 330 g

FLOG2 Maillet WAGNER, 690 g, & de la téte 35 mm, longueur 240 mm
FLO62NR Maillet, 530 g

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

1.2 Mises en garde
Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de

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

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

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

2. Application clinique

2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue
Les maillets sont utilisés pour impacter et écarter le burin, I'ostéotomie, les instruments d'insertion et d'extraction
pour les implants et leurs poignées de rape ainsi que le poussoir.

2.1.2 Indications

Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2 Produit

Consignes de sécurité spécifiques au produit

» Ne pas frapper sur un instrument métallique ou un objet métallique avec les mors en plastique.

» Ne pas frapper sur une poignée en plastique avec un mors de maillet métallique.

» Contrdler avant chaque utilisation, voir Inspection.

» Mettre immédiatement au rebut le produit non fonctionnel et le transmettre au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder 4 un examen du produit pour détecter: toutes pieces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

3.2 Remarques générales

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

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

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

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

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'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 décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

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

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement 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:

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

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

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

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

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

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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



3.5  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.6 Démontage
» Pour FLO62, FLO62NR, FLO45R et FLO46NR: Dévisser les mors avec la clé FL062206 et les préparer séparément.

» Pour les autres maillets avec mors interchangeables: Dévisser les mors a la main ou sur I'étau et les préparer sépa-
rément.

3.7  \Vérification, entretien et contrdle

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

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!

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

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

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

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

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel avec déconta- B Brosse de nettoyage adaptée
mination par immersion X .
B Phase de séchage: Utiliser un

chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical

H Chapitre Nettoyage manuel
avec décontamination par
immersion

Nettoyage alcalin en machine et ® Poser le produit dans un panier ~ Chapitre Nettoyage/désinfection

désinfection thermique perforé convenant au net- en machine et sous-chapitre:

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

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et désinfection ther-
mique

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.
» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

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

| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
L] Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

3.9 Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
i Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.10.1 Examen visuel

» S'assurer que toutes les saletés ont été éliminées. Ce faisant, porter une attention particuliere, notamment aux
surfaces d'accouplement, aux tiges, aux zones en retrait et aux rainures percées.

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

» Contrdler I'absence de dommages sur le produit, en particulier:
- Fissures et trous, en particulier dans la zone de la tige et de la poignée
- Déformation ou rupture du manche du maillet
- Forte déformation de la téte du maillet, ce qui entraine un risque d'écaillage des particules

» Contrdler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

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

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

3.10.2 Vérification du fonctionnement

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.11 Montage
» Pour FLO62, FLO62NR, FLO45R et FLO46NR: Visser les mors sur la téte du maillet a I'aide d'une clé FL062206.
» Pour les autres maillets avec mors interchangeables: Visser a la main ou sur I'étau sur la téte du maillet.

3.12 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

3.13 Stérilisation a la vapeur
Remarque
FLO62NR : Le produit peut étre stérilisé a la fois en état démonté et assemblé.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces a toutes les surfaces extérieures et intérieures.
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé selon la norme DIN EN 1SO 17665
- Stérilisation sous vide fractionné & 134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.14 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce
seéche, obscure et de température homogeéne.

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5. Accessoires/piéces de rechange

DX545204 Mors en plastique convexes DX545R

DX545205 Mors en plastique plans

DX546 Paire de mors de rechange en
plastique

FLO34 Paire de mors de rechange en FLO35R
plastique

FLO37 Paire de mors de rechange en FLO36R
plastique

FLO47 Paire de mors de rechange en FLO45R
plastique plans et convexes

FLO46211 Mors métalliques convexes FLO46NR

FLO46212 Mors en plastique convexes

FL046213 Mors métalliques plans

FLO46214 Mors en plastique plans

FLO62211 Mors métalliques convexes FLO62NR

FL062212 Mors en plastique convexes

FL062213 Mors métalliques plans

FL062214 Mors en plastique plans

FLO64R Paire de mors de rechange en FLO62

métal plans et convexes

FLO65 Paire de mors de rechange en
plastique plans et convexes

FL062206 Cle FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6.  Sort de I'appareil usagé

/N AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses p ts et leurs conditi ts selon les dispositions nationales
en vigueur.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits 4 arétes vives et/ou pointus!
» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que I'emballage empéche une blessure par le
produit.

Remarque
Le produit doit étre préparé par I'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Martillos/martillos con mordazas de metal o plastico intercambiables

1.  Sobre el presente documento

Nota

Los riesgos generales de una intervencion quirirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.
1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes productos:

Martillos normales

Ne ref. Denominacion

DF112R Martillo, cabezal con & de 22,5 mm, 165 mm de longitud

DF114R Martillo, 218 g, cabezal con & de 25 mm, 190 mm de longitud

FLO38R Martillo COTTLE, 320 g, cabezal con & de 30 mm, 185 mm de longitud
FLO39R Martillo, 234 g

FLO44R Martillo HAJEK, 210 g, 220 mm de longitud

FLO55R Martillo BERGMANN, 490 g, cabezal con & de 30 mm, 235 mm de longitud
FLO57NR Martillo, 380 g

FLO59R Martillo, 750 g, cabezal con & de 30/42 mm, 245 mm de longitud
FLOGOR Martillo BERGMANN, 655 g, cabezal con & de 45 mm, 245 mm
FLOGGNR Martillo, 580 g

FLO66R Martillo OMBREDANNE, 900 g, cabezal con & de 40 mm, 240 mm de longitud
FLO68R Martillo HEATH, 850 g, cabezal con & de 40 mm, 240 mm de longitud
FLOGINR Martillo, 780 g

FLOG69R Martillo HEATH, 1 160 g, cabezal con & de 45 mm, 240 mm de longitud
FLO70S Martillo, 600 g, cabezal con & de 27/13,5 mm, 235 mm de longitud
FLO72K Martillo, 180 g, cabezal con @ de 11,5/20 mm, 230 mm de longitud
KH113NR Martillo ranurado, 680 g

MBG630R Martillo ortopédico, cabezal con & de 30 mm

MB631NR Martillo, 660 g

MB631R Martillo ortopédico, cabezal con & de 38 mm

0G209R Martillo metalico HEERMANN, hueco

Martillos con mordazas intercambiables

Ne ref. Denominacion

DX545R Martillo ERGOPLANT, 135 g, cabezal con & de 25 mm, 200 mm de longitud
FLO35R Martillo MEAD, 350 g, 190 mm de longitud

FLO36R Martillo, 210 g, cabezal con & de 25 mm, 185 mm de longitud

FLO45R Martillo, 340 g, cabezal con & de 30 mm, 235 mm de longitud

FLO46NR Martillo, 330 g

FLO62 Martillo WAGNER, 690 g, cabezal con & de 35 mm, 240 mm de longitud
FLO62NR Martillo, 530 g

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

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso

del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

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

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

2. Uso clinico

2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1  Uso previsto
Los martillos se utilizan para insertar y extraer cinceles, ostedtomos, instrumental de insercion y extraccion para
implantes y sus mangos de raspador, asi como los impactadores.

2.1.2 Indicaciones

Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
Actualmente no se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

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

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

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

2.2.2 Producto

Advertencias de seguridad especificas del producto

» No golpear con la mordaza de plastico sobre instrumental ni piezas metalicas.
» No golpear el mango de plastico con una mordaza de martillo de metal.

» Comprobar siempre el producto antes de usarlo, ver Inspeccion.
>

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

2.2.3 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Indicaciones generales

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

vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

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

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

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

como la ilegibilidad visual 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

3.3  Productos reutilizables

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

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

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

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



3.5  Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

3.6  Desmontaje
» En el caso de FLO62, FLO62NR, FLO45R y FLO46NR: Desenroscar la mordaza con la llave FL062206 y limpiarla por
separado.

» Para otros martillos con mordazas intercambiables: Desenroscar la mordaza a mano o en el tornillo de banco y
limpiarla por separado.

3.7 Limpieza/desinfeccién

3.7.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

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

» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

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

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Procedimiento validado Particularidades Referencia

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
manuales y el apartado:

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza adecuado
por inmersion . .
Fase de secado: utilizar un pafio

sin pelusa o aire comprimido de W Capitulo Limpieza manual con

uso médico desinfeccion por inmersion
Limpieza alcalina automatica y ® Colocar el producto en un cesto Capitulo Limpieza/Desinfeccion
desinfeccion térmica perforado apto para la limpieza automaticas y el apartado:
(evite que queden zonas inac- H Capitulo Limpieza alcalina
cesibles para el lavado). automatica y desinfeccion tér-
mica

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

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.
3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°’c/°F]  [min] [%]  del agua

| Limpieza desinfec-  TA (fri)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
n Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

>
>
>
>

Fase Il

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

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

Fase llI

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.9 Limpieza/Desinfeccion automaticas
Nota

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

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

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

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

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

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

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

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

3.10.1 Examen visual

» Asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, p. ej., las superficies
de ajuste, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion.

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

» Comprobar si el producto presenta dafios, en particular:

- Grietas y perforaciones, especialmente en la zona del vastago y del mango

- Deformacion o rotura del mango del martillo

- Deformacion considerable del cabezal del martillo, por lo que existe el riesgo de que se desprendan particulas

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

Servicio Técnico.
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3.10.2 Prueba de funcionamiento

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

3.11 Montaje
» En el caso de FLO62, FLO62NR, FLO45R y FLO46NR: Enroscar las mordazas con la llave FL0O62206 en el cabezal del
martillo.

» En otros martillos con mordazas intercambiables: Enroscar la mordaza a mano o en el tornillo de banco en el
cabezal del martillo.

3.12 Envase
» Colocar el producto en el soporte correspondiente o en un tambor perforado adecuado.

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

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

3.13 Esterilizacion por vapor
Nota
FLO62NR El producto se puede esterilizar tanto desmontado como montado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas.
» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.14 Almacenamiento

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.
» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5. Accesorios/piezas de recambio

DX545204 Mordazas de plastico convexas DX545R

DX545205 Mordazas de plastico planas

DX546 Juego de mordazas de repuesto
de plastico

FLO34 Juego de mordazas de repuesto FLO35R
de plastico

FLO37 Juego de mordazas de repuesto FLO36R
de plastico

FLO47 Juego de mordazas de repuesto FLO45R
de plastico planas y convexas

FLO46211 Mordazas de metal convexas FLO46NR

FLO46212 Mordazas de plastico convexas

FLO46213 Mordazas de metal planas

FLO46214 Mordazas de plastico planas

FLO62211 Mordazas de metal convexas FLO62NR

FL062212 Mordazas de plastico convexas

FL062213 Mordazas de metal planas

FL062214 Mordazas de plastico planas

FLO64R Juego de mordazas de repuesto FLO62

de metal planas y convexas

FLO65 Juego de mordazas de repuesto
de plastico planas y convexas

FL062206 Llave FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/N\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

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

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico.
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Aesculap”
Martello/martello con placche in metallo o in plastica intercambiabili

1. Sul presente documento

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

1.1 Ambito di validita
Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti prodotti:

Martelli normali

Cod. art. Descrizione

DF112R Martello, @ testa 22,5 mm, lunghezza 165 mm

DF114R Martello, 218 g, @ testa 25 mm, lunghezza 190 mm

FLO38R Martello COTTLE, 320 g, @ testa 30 mm, lunghezza 185 mm
FLO39R Martello, 234 g

FLO44R Martello HAJEK, 210 g, lunghezza 220 mm

FLO55R Martello BERGMANN, 490 g, @ testa 30 mm, lunghezza 235 mm
FLO57NR Martello, 380 g

FLO59R Martello, 750 g, @ testa 30/42 mm, lunghezza 245 mm
FLOG6OR Martello BERGMANN, 655 g, @ testa 45 mm, 245 mm
FLOG66NR Martello, 580 g

FLO66R Martello OMBREDANNE, 900 g, & testa 40 mm, lunghezza 240 mm
FLO68R Martello HEATH, 850 g, & testa 40 mm, lunghezza 240 mm
FLOGINR Martello, 780 g

FLO69R Martello HEATH, 1 160 g, & testa 45 mm, lunghezza 240 mm
FLO70S Martello 600 g, & testa 27/13,5 mm, lunghezza 235 mm
FLO72K Martello 180 g, & testa 11,5/20 mm, lunghezza 230 mm
KH113NR Martello con incavo, 680 g

MBG630R Martello ortopedico, & testa 30 mm

MB631NR Martello, 660 g

MB631R Martello ortopedico, & testa 38 mm

0G209R Martello in metallo HEERMANN, cavo

Martello con placche intercambiabili

Cod. art. Descrizione

DX545R Martello ERGOPLANT, 135 g, & testa 25 mm, lunghezza 200 mm
FLO35R Martello MEAD, 350 g, lunghezza 190 mm

FLO36R Martello 210 g, & testa 25 mm, lunghezza 185 mm

FLO45R Martello 340 g, & testa 30 mm, lunghezza 235 mm

FLO46NR Martello, 330 g

FLO62 Martello WAGNER, 690 g, & testa 35 mm, lunghezza 240 mm
FLO62NR Martello, 530 g

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

1.2 Awvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore e/o il prodotto che potrebbero insorgere

durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

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

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

2. Impiego clinico
2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.1.1 Destinazione d'uso

| martelli vengono utilizzati per inserire ed estrarre scalpelli, osteotomi, strumenti da inserimento e da estrazione per
impianti e le rispettive impugnature per raspa nonché spintori.

2.1.2 Indicazioni

Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Attualmente non sono note controindicazioni.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.2.2 Prodotto

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto

» Con la placca in plastica del martello, non battere su uno strumento o un oggetto in metallo.

Con una placca in metallo del martello, non battere su una impugnatura in plastica.

Verificare il prodotto prima di ogni impiego, vedere Ispezione.

Scartare immediatamente il prodotto non funzionante e inviarlo all'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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2.2.3 Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.3 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

3.2 Avvertenze generali

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

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

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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



3.5  Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

3.6  Smontaggio
» Per FLO62, FLO62NR, FLO45R e FLO46NR: Svitare le placche con la chiave FL062206 e prepararle separatamente.

» Per altri martelli con placche intercambiabili: Svitare le placche manualmente (o mediante morsa), quindi pre-
pararle separatamente.

3.7  Pulizia/disinfezione

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

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

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

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

» Se si esegue il ripristino per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di

schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia del processo chimico: prima della pulizia e disinfezione auto-
matica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto l'acqua corrente.

3.7.2  Processo di pulizia e disinfezione validato
Riferimento

Procedimento validato Particolarita

Pulizia manuale con disinfezione
per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuali e sottocapitolo:

W Spazzolino per pulizia adatto

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

m Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche e sottocapitolo:

Pulizia automatica alcalina e disin- Appoggiare il prodotto su un
fezione termica cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra). H Capitolo Pulizia automatica

alcalina e disinfezione termica

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

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

3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

| Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.9 Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN IS0 15883).

Nota

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

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

t Qualita

Fase Punto T
[°C/*F] [min] dellacqua

Chimica/Osservazione

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

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

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

3.10.1 Controllo visivo
» Accertarsi che tutte le impurita siano state rimosse. Prestare particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, agli steli, ai punti incavati e alle scanalature di perforazione.
» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.
» Sottoporre il prodotto a una verifica finalizzata ad escludere la presenza di danni:
- Fessure e fori, in particolare nello stelo o nell'impugnatura
- Piegatura o rottura del manico del martello
- Elevata deformazione della testa del martello, con conseguente rischio di scheggiature
» Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.
» Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
» Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

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

3.10.2 Controllo del funzionamento

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.
» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.11 Montaggio
» Per FLO62, FLO62NR, FLO45R e FLO46NR: Awvitare le placche con la chiave FL062206 sulla testa del martello.

» Per altri martelli con placche intercambiabili: Avvitare le placche manualmente (o mediante morsa) sulla testa
del martello.

3.12 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.

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

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

3.13 Sterilizzazione a vapore
Nota
FLO62NR: Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne.

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore conforme alla norma DIN EN 285 e validata ai sensi di DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

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

3.14 Conservazione

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

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5.  Accessori/Ricambi

DX545204 Placche in plastica convesse DX545R

DX545205 Placche in plastica piane

DX546 Coppia di placche in plastica di
ricambio

FLO34 Coppia di placche in plastica di FLO35R
ricambio

FLO37 Coppia di placche in plastica di FLO36R
ricambio

FLO47 Coppia di placche in plastica di FLO45R
ricambio, piane e convesse

FLO46211 Placche in metallo convesse FLO46NR

FLO46212 Placche in plastica convesse

FLO46213 Placche in metallo piane

FLO46214 Placche in plastica piane

FLO62211 Placche in metallo convesse FLO62NR

FL062212 Placche in plastica convesse

FL062213 Placche in metallo piane

FL062214 Placche in plastica piane

FLO64R Coppia di placche in metallo di FLO62

ricambio, piane e convesse

FLO65 Coppia di placche in plastica di
ricambio, piane e convesse

FL062206 Chiave FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6. Smaltimento

/\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Per lo smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione, &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/N AVVERTENZA

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

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

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Martelos / martelos com faces metalicas ou de plastico substituiveis

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.
1.1 Area de aplicacdo

Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Martelos normais

Art. n. Designacédo

DF112R Martelo, cabega com & 22,5 mm, comprimento 165 mm

DF114R Martelo, 218 g, cabegca com & 25 mm, comprimento 190 mm

FLO38R Martelo COTTLE, 320 g, cabeca com & 30 mm, comprimento 185 mm
FLO39R Martelo, 234 g

FLO44R Martelo HAJEK, 210 g, comprimento 220 mm

FLO55R Martelo BERGMANN, 490 g, cabega com & 30 mm, comprimento 235 mm
FLO57NR Martelo, 380 g

FLO59R Martelo, 750 g, cabeca com @ 30/42 mm, comprimento 245 mm
FLOGOR Martelo BERGMANN, 655 g, cabega com & 45 mm, 245 mm

FLOG66NR Martelo, 580 g

FLO66R Martelo OMBREDANNE, 900 g, cabeca com & 40 mm, comprimento 240 mm
FLO68R Martelo HEATH, 850 g , cabeca com & 40 mm, comprimento 240 mm
FLOGINR Martelo, 780 g

FLOG69R Martelo HEATH, 1 160 g, cabeca com & 45 mm, comprimento 240 mm
FLO70S Martelo 600 g, cabega com & 27/13,5 mm, comprimento 235 mm
FLO72K Martelo 180 g, cabega com & 11,5/20 mm, comprimento 230 mm
KH113NR Martelo com abertura, 680 g

MB630R Martelo ortopédico, cabeca com & 30 mm

MB631NR Martelo, 660 g

MB631R Martelo ortopédico, cabeca com & 38 mm

0G209R Martelo metalico HEERMANN, cabo oco

Martelos com faces substituiveis

Art. n. Designacédo

DX545R Martelo ERGOPLANT, 135 g, cabeca com & 25 mm, comprimento 200 mm
FLO35R Martelo MEAD, 350 g, comprimento 190 mm

FLO36R Martelo 210 g, cabeca com & 25 mm, comprimento 185 mm

FLO45R Martelo 340 g, cabeca com & 30 mm, comprimento 235 mm

FLO46NR Martelo, 330 g

FLO62 Martelo WAGNER, 690 g, cabeca com & 35 mm, comprimento 240 mm
FLO62NR Martelo, 530 g

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informacées sobre a compatibilidade dos
materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

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

A\ ATENGCAO

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

A\ cuIDADO

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

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

Os martelos séo utilizados para martelar cinzéis, ostedtomos, instrumentos de introducao e extragdo para implantes
e respetivos cabos de grosas, bem como émbolos.

2.1.2 Indicagdes

Nota

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

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Atualmente, ndo sdo conhecidas contraindicagdes.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

» Qbservar as informagdes de seguranga e as instrugdes de manutengéo.

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

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

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

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

Nota

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

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

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

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

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

2.2.2 Produto

Indicagdes de seguranca especificas do produto

» Nao bater com as faces de plastico do martelo sobre um instrumento metélico ou um objeto metalico.

» Nao bater no cabo de plastico com uma face metalica do martelo.

» Verificar o produto antes de cada aplicacao, ver Inspegéo.

» Separar imediatamente os produtos inoperacionais e envia-los para o servico de assisténcia técnica da Aesculap,
ver Servico de assisténcia técnica.

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

2.3 Utilizacdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais
Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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

Nota

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

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

3.2 Informagdes gerais

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

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

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

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirtrgica, farmacos, soro fisiold-

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

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

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagéo

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruges de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

» Para a limpeza, nao 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, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

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

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

3.4  Preparagdo no local de utilizagdo

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

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

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



3.5 Preparagdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

3.6 Desmontagem
» No caso de FL062, FLO62NR, FLO45R e FLO46NR: Desenroscar as faces com a chave FL062206 e reprocessar em
separado.

» Para outros martelos com faces substituiveis: Desenroscar as faces manualmente ou no torno e reprocessar em
separado.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfeco inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

3.9 Limpeza/desinfecdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

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

3.9.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

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

» Ter em consideracao as indicacées relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reagéo. | Pré-lavagem <2577 3 A-P -
» Nao exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C. /
] Limpeza 55/131 10 A-CD ino:
» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagdo a humido. Por forma a evitar a formacéo P ® Concentrado, alcalino:
de espuma e a deterioracéo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com dgua - pH~13 o o
corrente antes da lavagem na méaquina e da desinfegéo. - <5 0% de tensioactivos anionicos
. . " . M Solucio de uso 0,5 %
3.7.2  Processo de limpeza e desinfecdo validado ng e
Processo validado Caracteristicas Referéncia N -
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
Limpeza manual com desinfecdo B Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfego _ ..
por imersio manual e subcapitulo: v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Fase de secagem: usar um pano . )
que nao largue pélos ou ar = Cap_\tulo Iﬂmpeza manhual com \ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
comprimido medicinal desinfecg@o por imersao limpeza e desinfecgao
Limpeza alcalina automatica e ® Colocar o produto num cesto de Capitulo Limpeza/desinfegéo auto- A-P Agua potavel
desinfegdo térmica rede proprio para a limpeza matica e subcapitulo: A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

(evitar sombras de lavagem). B Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecéo tér-

mica

3.8 Limpeza/desinfecdo manual

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

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

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

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersdo

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

| Limpeza desinfec- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgio TA (frio)) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

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

» Limpar o produto com uma escova adequada na 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, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

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

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem final.

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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

qualidade de &gua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Inspecgdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.10.1 Inspecdo visual

» Assegurar que todos os contaminantes foram removidos. Prestar especial atencéo, p. ex., as superficies de con-
tacto, hastes, cavidades, e perfuragdes.

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

» Verificar se o produto apresenta danos, em especial:
- Fendas e orificios, em especial na zona da haste e do cabo
- Dobra ou quebra do cabo do martelo
- Forte deformacéo da cabega do martelo, o que podera fazer com que se soltem particulas do martelo

» Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

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

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

3.10.2 Teste de funcionamento

» Compor o produto desmontado, ver Montagem.

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

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

3.11 Montagem

» No caso de FL062, FLO62NR, FLO45R e FLO46NR: Aparafusar as faces com a chave FL062206 na cabega do mar-
telo.

» Para outros martelos com faces substituiveis: Enroscar as faces manualmente ou no torno da cabega do martelo.

3.12 Embalagem
» Guardar o produto no alojamento correspondente ou num cesto adequado.

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

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

3.13 Esterilizagdo a vapor
Nota
FLO62NR: O produto pode ser esterilizado tanto em estado desmontado como montado.

» Garantir que o meio de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies internas e externas.

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma DIN EN 285 e validado segundo a norma DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 min.

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

3.14 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

A cuibabo

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

» Nio modificar o produto.

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

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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



5. Acessorios/pecas de substituicio

DX545204 Faces de plastico convexas DX545R

DX545205 Faces de plastico planas

DX546 Jogo de faces de plastico para
substituicdo

FLO34 Jogo de faces de plastico para FLO35R
substituicdo

FLO37 Jogo de faces de plastico para FLO36R
substituicdo

FLO47 Jogo de faces de plasticoplanase ~ FLO45R
convexas para substituicdo

FLO46211 Faces metalicas convexas FLO46NR

FLO46212 Faces de plastico convexas

FLO46213 Faces metalicas planas

FLO46214 Faces de plastico planas

FLO62211 Faces metélicas convexas FLO62NR

FL062212 Faces de plastico convexas

FL062213 Faces metalicas planas

FL062214 Faces de plastico planas

FLOB4R Jogo de faces metalicas planase  FLO62

convexas para substituicao

FLO65 Jogo de faces de plastico planas e
convexas para substituicdo

FL062206 Chave FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Eliminagdo
A\ ATENGCAO

Perigo de infegdo devido a produtos contaminados!

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

p

N\ ATENCAO

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

» Aquando da eliminagio ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto provo-
que ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap”
Hamers / Hamers met vervangbare bekken van metaal of kunststof

1. Over dit document

Opmerking

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

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Normale hamers

Art.nr. Aanduiding

DF112R Hamer, kop-& 22,5 mm, lengte 165 mm

DF114R Hamer, 218 g, kop-& 25 mm, lengte 190 mm

FLO38R Hamer COTTLE, 320 g, kop-& 30 mm, lengte 185 mm
FLO39R Hamer, 234 g

FLO44R Hamer HAJEK, 210 g, lengte 220 mm

FLO55R Hamer BERGMANN, 490 g, kop-@ 30 mm, lengte 235 mm
FLO57NR Hamer,380 g

FLO59R Hamer, 750 g, kop-& 30/42mm, lengte 245 mm
FLOGOR Hamer BERGMANN, 655 g, kop-& 45 mm, 245 mm
FLOG66NR Hamer, 580 g

FLO66R Hamer OMBREDANNE, 900 g, kop-&J 40 mm, lengte 240 mm
FLO68R Hamer HEATH, 850 g, kop-& 40 mm, lengte 240 mm
FLOGINR Hamer, 780 g

FLOG69R Hamer HEATH, 1 160 g, kop-& 45 mm, lengte 240 mm
FLO70S Hamer 600 g, kop-@ 27/13,5 mm, lengte 235 mm
FLO72K Hamer 180 g, kop-& 11,5/20 mm, lengte 230 mm
KH113NR Sleufhamer, 680 g

MB630R Orthopedische hamer, kop-@ 30 mm

MB631NR Hamer, 660 g

MB631R Orthopedische hamer, kop-& 38 mm

0G209R Metalen hamer HEERMANN, hol heft

Hamer met verwisselbare bek

Art.nr. Aanduiding

DX545R ERGOPLANT hamer, 135 g, kop-& 25 mm, lengte 200 mm
FLO35R Hamer MEAD, 350 g, lengte 190 mm

FLO36R Hamer 210 g, kop-& 25 mm, lengte 185 mm

FLO45R Hamer 340 g, kop-& 30mm, lengte 235 mm

FLO46NR Hamer, 330 g

FLO62 Hamer WAGNER, 690 g, kop-& 35 mm, lengte 240 mm
FLO62NR Hamer, 530 g

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levensduur
van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen
Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-

staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

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

A\ VOORZICHTIG

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

2. Klinisch gebruik
2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1  Gebruiksdoel
Hamers worden gebruikt voor het inslaan en uitslaan van beitels, osteotomen, in- en uitslaginstrumenten voor
implantaten en hun rasphandgrepen en voor stampers.

2.1.2 Indicaties
Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

2.2 Veiligheidsvoorschriften
2.2.1 Klinische gebruiker

Al e veilig ijzingen

On-; beschadiginag ten gevolg)e v:n ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-

sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» \Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

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

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.2.2 Product

Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

» Sla niet met de kunststofhamerbek op een metalen instrument of een ander metalen voorwerp.
» Sla niet met een metalen hamerbek op een kunststofhandgreep.

» Product voor elk gebruik controleren, zie Inspectie.
>

Een defect product onmiddellijk verwijderen en doorgeven aan de technische dienst van Aesculap, zie Technische
dienst.

2.2.3 Steriliteit
Het product is bij levering niet steriel.

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

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen

Opmerking

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

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

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

Opmerking

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

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

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

3.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

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

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



3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.6 Demontage
» Bij FLO62, FLO62NR, FLO45R en FLO46NR: Schroef de bek met sleutel FL062206 los en verwerk hem afzonderlijk.

» Bij andere hamers met verwisselbare bek: Schroef de bek met de hand of met een bankschroef los en verwerk
hem afzonderlijk.

3.7 Reiniging/desinfectie

3.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

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

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering
van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voor machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen.

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige reiniging met immer- @ Geschikte reinigingsborstel
sie-desinfectie -
B Droogfase: pluisvrije doek of

medische perslucht gebruiken ® Paragraaf Handmatige reini-

ging met dompeldesinfectie

Machinale alkalische reiniging en B Leg het product op een voor Paragraaf Machinale reini-
thermische desinfectie reiniging geschikte zeefkorf ging/desinfectie en subhoofdstuk-
(spoelschaduw vermijden). ken:
MW Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

3.8  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase  Stap T t Conc.  Water- Chemie
[’c/°F]  [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.9  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

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

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.9.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\" Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.10.1 Visuele controle

» Controleer of alle verontreinigingen werden verwijderd. Let hierbij in het bijzonder op bijv. pasvlakken, schach-
ten, verzonken plekken en boorgroeven.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, met name:

- Scheuren en gaten, in het bijzonder in het schacht- en handgreepgedeelte

- Buiging of breuk van de hamersteel

- Sterke vervorming van de hamerkop, waardoor er deeltjes kunnen afspringen

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

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

vvyyy

3.10.2 Functionele test

» Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

» Controleer de werking van het product.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

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

3.11 Montage
» Bij FLO62, FLO62NR, FLO45R en FLO46NR: Schroef de bek met sleutel FL062206 aan de hamerkop.

» Bij andere hamers met verwisselbare bek: Schroef de bek met de hand of aan de hand van een bankschroef aan
de hamerkop.

3.12 Verpakking
» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het in een daarvoor geschikte zeefmand.

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

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

3.13 Stoomsterilisatie
Opmerking
FLO62NR: Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met het sterilisatiemiddel in contact komen.
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerde vacutimprocedure
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerde vacuimprocedure bij 134 °C, wachttijd 5 min.
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.14 Opslag

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

4. Technische dienst

/A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.
» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technische Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.



5. Accessoires/Reserveonderdelen

DX545204 Kunststofbek convex DX545R

DX545205 Kunststofbek viak

DX546 Reservebekpaar van kunststof

FLO34 Reservebekpaar van kunststof FLO35R

FLO37 Reservebekpaar van kunststof FLO36R

FLO47 Reservebekpaar van kunststof FLO45R
vlak en convex

FLO46211 Metalen bek convex FLO46NR

FLO46212 Kunststofbek convex

FL046213 Metalen bek vlak

FLO46214 Kunststofbek viak

FLO62211 Metalen bek convex FLO62NR

FL062212 Kunststofbek convex

FL062213 Metalen bek vlak

FL062214 Kunststofbek viak

FLOB4R Reservebekpaar van metaal viak ~ FL062
en convex

FLO65 Reservebekpaar van kunststof

vlak en convex

FL062206 Sleutel FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Verwijdering

/N WAARSCHUWING

Risico van infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en de verpakking ervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het product
verhinderd.

Opmerking

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

fectieproces.
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Aesculap”
Hammere/hammere med udskiftelige metal- eller plastkaber

1. Om dette dokument

Henvisning

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

Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter:

Normale hammere

Varenr. Betegnelse

DF112R Hammer, hoved-& 22,5 mm, l&ngde 165 mm

DF114R Hammer, 218 g, hoved-@ 25 mm, leengde 190 mm

FLO38R Hammer COTTLE, 320 g, hoved-& 30 mm, leengde 185 mm
FLO39R Hammer, 234 g

FLO44R Hammer HAJEK, 210 g, leengde 220 mm

FLO55R Hammer BERGMANN, 490 g, hoved-@ 30 mm, leengde 235 mm
FLO57NR Hammer, 380 g

FLO59R Hammer, 750 g, hoved-@ 30/42 mm, leengde 245 mm

FLOG6OR Hammer BERGMANN, 655 g, hoved-@ 45 mm, leengde 245 mm
FLOG66NR Hammer, 580 g

FLO66R Hammer OMBREDANNE, 900 g, hoved-& 40 mm, lengde 240 mm
FLO68R Hammer HEATH, 850 g, hoved-@ 40 mm, lngde 240 mm
FLOGINR Hammer, 780 g

FLO69R Hammer HEATH, 1 160 g, hoved-& 45 mm, laengde 240 mm
FLO70S Hammer, 600 g, hoved-@ 27/13,5 mm, leengde 235 mm
FLO72K Hammer, 180 g, hoved-@ 11,5/20 mm, leengde 230 mm
KH113NR Slidshammer, 680 g

MBG630R Ortopeedisk hammer, hoved-@ 30 mm

MB631NR Hammer, 660 g

MB631R Ortopeedisk hammer, hoved-@ 38 mm

0G209R Metalhammer HEERMANN, hult skaft

Hammere med udskiftelige kaeber

Varenr. Betegnelse

DX545R ERGOPLANT hammer, 135 g, hoved-@ 25 mm, leengde 200 mm
FLO35R Hammer MEAD, 350 g, leengde 190 mm

FLO36R Hammer, 210 g, hoved-@ 25 mm, leengde 185 mm

FLO45R Hammer, 340 g, hoved-@ 30 mm lengde 235 mm

FLO46NR Hammer, 330 g

FLO62 Hammer WAGNER, 690 g, hoved-@ 35 mm, langde 240 mm
FLO62NR Hammer, 530 g

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

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gar opmaerksom pé farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

/N ADVARSEL

Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

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

2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegraensning

2.1.1 Bestemmelsesformal
Hamre anvendes til islaning og udslaning af mejsler, osteotomer, ind- og udslaningsinstrumenter til implantater og
deres raspehandgreb samt stempler.

2.1.2 Indikationer
Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer pa nuveerende tidspunkt.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

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

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

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

Oplysninger om operative indgreb

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

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

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

2.2.2 Produkt

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

» Sla ikke pa et metalinstrument eller en metalgenstand med en plasthammerkaebe.
» Sla ikke pa et plasthandtag med en metalhammerkaebe.

» Produktet skal kontrolleres fgr hver anvendelse,se Inspektion.

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det omgaende frasorteres og sendes til Aesculap Teknisk Service, se
Teknisk service.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og fer den forste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

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

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

3.  Valideret rensemetode
3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

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

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

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

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

Henvisning
Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmiddel.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

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

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

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

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

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

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

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

spandingskorrosion) og dermed en gdelaggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes tilstraekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende tgrring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

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

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

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

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

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig eeldning eller endret geometri.

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

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

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

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

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

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

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

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



3.5  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles fgr renggringen, se Afmontering.

3.6 Afmontering
» Ved FLO62,FLO62NR, FLO45R og FLO46NR: Skru keeberne af med ngglen FLO62206, og klarger dem separat.

» For andre hammere med udskiftelige keeber: Skru keeberne af med handen eller pa skruestikken, og klarger dem
separat.

3.7  Rensning/desinficering

3.7.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for heje
temperaturer!

» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renseaktive renggrings-/desinfektionsmidler. For at forhindre skumdan-
nelse og en forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles pro-
duktet grundigt under rindende vand.

3.7.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference
Manuel renggring med dyppedes- B Egnet rengeringsberste Kapitel Manuel rengering/desin-

infektion . . fektion og underkapitel:
B Torringsfase: Anvend en fnugfri

klud eller medicinsk trykluft B Kapitel Manuel renggring med

dyppedesinfektion

Maskinel alkalisk rengering og ter-  m Leeg produktet pa en tradkury, Kapitel Maskinel rengering/desin-

misk desinfektion der er egnet til rengoring fektion og underkapitel:

(undga skylleskygger). W Kapitel Maskinel alkalisk ren-

goring og termisk desinfektion

3.8  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstreekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nedvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.8.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

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

| Desinficerende ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
renggring (koldt) og kvaterneere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
(koldt) og kvaternare ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Var opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprajter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.
Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsberste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

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

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjaelp af en egnet engangssprojte. Herved
skal man veere opmaerksom p4, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprajte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.9  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

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

Henvisning

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

3.9.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet
| Forskylning <25/77 3 D-V -
1l Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <509 anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\Y Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Terring - - . I henhold til program for rengerings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.10 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.10.1 Visuel kontrol

» Kontrollér, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaeerksom pa f.eks. kontaktflader, skafter,
fordybninger og borenoter.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontrollér produktet for beskadigelser, iseer:

- Revner og huller, specielt i skaft- og grebomradet

- Bgjning eller brud pa hammerskaft

- Kraftig deformation af hammerhovedet, hvilket medfgrer risiko for lgsrivning af partikler

Kontroller overflader for ru forandringer.

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

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

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

vvyyy

3.10.2 Funktionstest

» Saml det adskillelige produkt, se Montering.

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kompatibiliteten afpraves med de tilhgrende produkter.

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

3.11 Montering
» Ved FLO62, FLO62NR, FLO45R og FLO46NR: Brug en skruenggle FL062206 til at skrue kaeben pa hammerhovedet.
» For andre hammere med udskiftelige keeber: Skru keeben pa hammerhovedet med handen eller pa skruestikken.

3.12 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv.

» Emballér tradkurvene, sdledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).
» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.13 Dampsterilisation

Henvisning
FLO62NR: Produktet kan klargares og steriliseres bade i adskilt og i samlet stand.

» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader.
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.14 Opbevaring

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

4, Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anforte adresse.



5.  Tilbehgr/reservedele

DX545204 Plastkeaebe, konveks DX545R

DX545205 Plastkeebe, plan

DX546 Reservekabepar af plast

FLO34 Reservekaebepar af plast FLO35R

FLO37 Reservekaebepar af plast FLO36R

FLO47 Reservekabepar af plast, planog ~ FLO45R
konveks

FLO46211 Metalkeebe, konveks FLO46NR

FL046212 Plastkeaebe, konveks

FL046213 Metalkaebe, plan

FLO46214 Plastkeebe, plan

FL062211 Metalkaebe, konveks FLO62NR

FL062212 Plastkeaebe, konveks

FL062213 Metalkeebe, plan

FL062214 Plastkeebe, plan

FLOB4R Reservekabepar af metal, plan FLO62
og konveks

FLO65 Reservekeebepar af plast, plan og
konveks

FL062206 Nogle FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Fare for kveestelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en k Ise pa grund
af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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Aesculap”
Hammare/hammare med utbytbara metall- eller plastindar

1. Till detta dokument

Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Normala hammare

Art.nr Beteckning

DF112R Hammare, huvud-@ 22,5 mm, lingd 165 mm

DF114R Hammare, 218 g, huvud-@ 25 mm, langd 190 mm

FLO38R Hammare COTTLE, 320 g, huvud-& 30 mm, ldngd 185 mm
FLO39R Hammare 234 g

FLO44R Hammare HAJEK, 210 g, ldngd 220 mm

FLO55R Hammare BERGMANN, 490 g, huvud-& 30 mm, ldngd 235 mm
FLO57NR Hammare, 380 g

FLO59R Hammare, 750 g, huvud-@ 30/42mm, langd 245 mm
FLOGOR Hammare BERGMANN, 655 g, huvud-& 45 mm, 245 mm
FLO66NR Hammare 580 g

FLO66R Hammare OMBREDANNE, 900 g, huvud-© 40 mm, langd 240 mm
FLO68R Hammare HEATH, 850 g huvud-© 40 mm, langd 240 mm
FLOGINR Hammare, 780 g

FLOG69R Hammare HEATH, 1 160 g, huvud-& 45 mm, lingd 240 mm
FLO70S Hammare 600 g, huvud-@& 27/13,5 mm, langd 235 mm
FLO72K Hammare, 180 g, huvud-& 11,5/20 mm, lingd 230 mm
KH113NR Sparhammare, 680 g

MB630R Ortopedihammare, huvud-& 30 mm

MB631NR Hammare 660 g

MB631R Ortopedihammare, huvud-© 38 mm

0G209R Metallhammare HEERMANN, ihalig

Hammare med utbytbara dndar

Art.nr Beteckning

DX545R ERGOPLANT hammare, 135 g, huvud-& 25 mm, ldngd 200 mm
FLO35R MEAD hammare 350 g, ldngd 190 mm

FLO36R 210 g, huvud-& 25 mm, langd 185 mm

FLO45R Hammare 340 g, huvud-@ 30 mm, lingd 235 mm

FLO46NR Hammare, 330 g

FLO62 Hammare WAGNER, 690 g, huvud-& 35 mm, lingd 240 mm
FLO62NR Hammare, 530 g

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livslangd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-

dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt 6verhingande fara. Om de inte undviks s& kan f6ljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

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

2.  Klinisk anvindning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvandning
Hammaren anvénds fér in- och utslagning av mejslar, osteotom, in- och utslagsinstrument for implantat och deras
rasphandtag samt stotar.

2.1.2 Indikationer

Tips

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

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sidkerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

Allma sakerhet:

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

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.

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

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

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

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

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvéndning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2 Produkt

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

» Slainte pa ett metallinstrument eller ett metallforemal med en metallhammarénde.
» Slainte pa plasthandtag med en metallhammarénde.

» Kontrollera produkten fore varje anvéndning, se Inspektion

>

Sortera genast ut produkter som inte &r funktionsdugliga och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Tek-
nisk service.

2.2.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nér transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3  Anvindning

/\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning avseende ldsa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allménna sédkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengbringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dén vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en foregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande forrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) fér anviindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

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

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

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och atfdl-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

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

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvindningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures”, "Red brochure”.

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning &r det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4 Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt s& ska du skolja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som m&jligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.



3.5 Forberedelser fore rengdring
» Demontera produkten fére rengdring, se Demontering.

3.6  Demontering

» For FLO62, FLO62NR, FLO45R och FLO46NR: Skruva loss dndarna med en nyckel FL062206 och behandla dem
separat.

» For 6vriga hammare med utbytbara dndar: Skruva loss dndarna for hand eller i ett skruvstycke och behandla dem
separat.

3.7 Rengdring/desinficering

3.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér héga tem-
peraturer!

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Undvik skumbildning och forsdmrad effekt
fran processkemin: skolj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengdring och desinficering.

3.7.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell reng6ring med doppdesin- @ Limplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-

fektion . B . cering och underkapitel:
B Torkningsfas: Anvdnd en luddfri

trasa eller medicinsk tryckluft W Kapitel Manuell rengdring med

doppdesinfektion

Maskinell, alkalisk rengdring och ® Ligg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengdring/Desin-
termisk desinfektion som ar lamplig for rengéring (se ficering och underkapitel:
till att rengringsvétskanjvatt-  m Kapitel Maskinell, alkalisk ren-
net kommer &t Gverallt). gdring och termisk desinfektion

3.8  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering fér att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns ndgra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas i\tgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[c/*Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*

Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)

n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammonium-

foreningar, pH ~9*

1\ Avslutande skolj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengéringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga

ytor fuktas.

Rengdr produkten i Idsningen med en lamplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionslésningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en ldmplig engdngsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med I&mpliga tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.9  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskoljning <25[77 3 Y -
1l Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH-~11"
n Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

3.10 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.10.1 Visuell kontroll

» Se till att all smuts har avldgsnats. Var sérskilt uppmarksam pa t.ex. passningsytor, skaft, forsankta stallen och
borrspar.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten betrdffande skador.

- Sprickor och hal, sérskilt inom skaft- och handtagsomradet

- Bojning eller brott pa hammarskaftet

- Kraftig deformering av hammarhuvudet, vilket kan leda till att flisor slas av

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vdvnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

vvyy

3.10.2 Funktionskontroll

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.11 Montering
» For FLO62, FLOG2NR, FLO45R och FLO46NR: Skruva fast dndarna med nyckel FL062206 pa hammarhuvudet.
» For andra hammare med utbytbara éndar: Skruva fast dndarna i hammarhuvudet for hand eller i skruvstycket.

3.12 Forpackning

» Lagg produkten i tillhdrande forvaringsstéll eller i en 1amplig tradkorg.

» Forpacka tradkorgarna pé ett sitt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.13 Angsterilisering
Tips
FLO62NR Produkten kan steriliseras bdade i isdrtaget och monterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet nér alla utvandiga och invéndiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt SS- EN 285 och validerad enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.14 Llagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn temperatur.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.



5.  Tillbehor/Reservdelar

DX545204 Plastandar, konvexa DX545R

DX545205 Plasténdar, plana

DX546 Reservindpar i plast

FLO34 Reservindpar i plast FLO35R

FLO37 Reservindpar i plast FLO36R

FLO47 Reservindpar i plast, plana och FLO45R
konvexa

FLO46211 Metalléndar, konvexa FLO46NR

FL046212 Plastiandar, konvexa

FL046213 Metallandar, plana

FLO46214 Plasténdar, plana

FL062211 Metalléndar, konvexa FLO62NR

FL062212 Plastiandar, konvexa

FL062213 Metalléndar, plana

FL062214 Plasténdar, plana

FLOB4R Reservindpar i metall, plana och ~ FL062
konvexa

FLO65 Reservdndpar i plast, plana och
konvexa

FL062206 Nyckel FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Fdlj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess |

P
p och forpac g

/A\VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.
Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad reng6ringsprocess.
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Aesculap”
Vasarat/vasarat vaihdettavilla metalli- tai muovileuoilla

1.  Tietoa tdsta asiakirjasta

Viite

Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.
1.1 Kayttotarkoitus

Nama kdyttoohjeet koskevat seuraavia tuotteita:

Normaalit vasarat

Tuotenro Nimike

DF112R Vasara, pdan @ 22,5 mm, pituus 165 mm

DF114R Vasara, 218 g, padn & 25 mm, pituus 190 mm

FLO38R Vasara COTTLE, 320 g, padn & 30 mm, pituus 185 mm
FLO39R Vasara, 234 g

FLO44R HAJEK-vasara, 210 g, pituus 220 mm

FLO55R Vasara BERGMANN, 490 g, padn & 30 mm, pituus 235 mm
FLO57NR Vasara, 380 g

FLO59R Vasara, 750 g, padn @ 30/42 mm, pituus 245 mm
FLOBOR Vasara BERGMANN, 655 g, paan & 45 mm, 245 mm
FLOG66NR Vasara, 580 g

FLO66R Vasara OMBREDANNE, 900 g, padn & 40 mm, pituus 240 mm
FLO68R Vasara HEATH, 850 g pddn & 40 mm, pituus 240 mm
FLOGINR Vasara, 780 g

FLOG69R Vasara HEATH, 1 160 g, pdan & 45 mm, pituus 240 mm
FLO70S Vasara 600 g, pddn @ 27/13,5 mm, pituus 235 mm
FLO72K Vasara 180 g, padn & 11,5/20 mm, pituus 230 mm
KH113NR Leikkausvasara, 680 g

MB630R Ortopediavasara, pdan & 30 mm

MB631NR Vasara, 660 g

MB631R Ortopediavasara, pdan & 38 mm

0G209R Metallivasara HEERMANN, ontto kahva

Vaihdettavilla leuoilla varustetut vasarat

Tuotenro Nimike

DX545R ERGOPLANT-vasara, 135 g, padn & 25 mm, pituus 200 mm
FLO35R MEAD-vasara, 350 g, pituus 190 mm

FLO36R Vasara 210 g, padn & 25 mm, pituus 185 mm

FLO45R Vasara 340 g, padan & 30mm, pituus 235 mm

FLO46NR Vasara, 330 g

FLO62 WAGNER-vasara, 690 g, pdan & 35 mm, pituus 240 mm
FLO62NR Vasara, 530 g

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com
1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyé
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

/A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sita ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttotarkoitus
Vasaraa kaytetdan talttojen, osteotomioiden, implanttien asetus- ja poistoinstrumenttien ja kaavinkahvojen asetta-
miseen ja poistamiseen.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttdtarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei télld hetkelld tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet
2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytdst, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdmén kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

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

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttoa sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kédyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytannossd, tdmén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kdytdssa ilmenee epaselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.2.2 Tuote

Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet

» Ald iske muovivasaralla metallista instrumenttia tai metalliesinetta.

» Al3 iske muovikahvaan metallisella vasaralla.

» Tarkista tuote ennen jokaista kédyttokertaa, katso Tarkastus.

» Toimintakyvyton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tekninen
asiakaspalvelu.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epésteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdistd sterilointia.

2.3 Kiytts

/A\VAROITUS
Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttoa, ettei siind ole Iystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

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

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjilld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajérjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehda sen tehottomaksi seka

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika télloin

tule mydskaan kayttaa kiinnittévid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

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

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjdgamat, ladkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terdkseen korroosiovaurioita (reikien syépymistd,

jannitysvaurioita) ja tuhota taten ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittavd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tdsta saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiinty4 silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

B Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tasta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa séilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Uudelleenkdytettdvat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kasittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

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

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

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.



3.5  Esikdsittely ennen puhdistusta

» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.

3.6  Purkaminen

» Malleille FLO62, FLO62NR, FLO45R ja FLO46NR: Ruuvaa leuat irti ruuviavaimella FL062206 ja valmistele ne erik-
seen.

» Muut vasarat, joissa on vaihdettavat leuat: Kierrd leuat auki késin tai ruuvipuristimella ja valmistele ne erikseen.

3.7  Puhdistus ja desinfiointi

3.7.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Impétilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Noudata pitoisuudesta, lampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al3 ylita 95 °C:n desinfiointilimpotilaa.

» Markédna poistettaessa tulee kdyttaa sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Estd vaahdonmuodostus ja proses-
sikemikaalien tehon heikkeneminen huuhtelemalla tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen koneellista
puhdistusta ja desinfiointia.

3.7.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma
Validoitu menetelma

Erikoisvaatimukset Viittaukset

Manuaalinen puhdistus upotta- ® Sopiva puhdistusharja
malla desinfiointiaineeseen

Kohta Manuaalinen puhdistus tai

. . _— desinfiointi ja alaluku:
B Kuivausvaihe: Kéytd nukkaan-

tumatonta liinaa tai laakinnal-
listd paineilmaa

B Kohta Manuaalinen puhdistus
upottamalla desinfiointiainee-
seen

Koneellinen alkalinen puhdistusja  m Aseta tuote puhdistukseen Kohta Koneellinen puhdistus ja
lampddesinfiointi sopivaan koriin (tarkasta, etts desinfiointi ja alaluku:
ei ja4 huuhtelun varjoalueita). W Kohta Koneellinen alkalinen
puhdistus ja ldmpddesinfiointi

3.8  Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavdn hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta késin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmdmaaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla jas-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.
3.8.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°c/°F1  [min] [%] laatu

| Desinfioiva puh- HL >15 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
distus (kylma) sista ammoniumyhdisteist3 vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylm3)
L] Desinfiointi HL 5 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteist3 vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4an juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, etta tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitaén ja X

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissé olevia pintoja vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

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

» Huuhtele sen jalkeen namé kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakayttoruis-
kua, kuitenkin vahintdin 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe Ill

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedell4 puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.9 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

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

3.9.1  Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite iiman ultradants
Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25/77 3 Y -
1] Puhdistus 55/131 10 TSV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kayttolivos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, onko nékyvilld pinnoilla jaannoksia.

3.10 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.10.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita télloin erityistd huomiota esim. asennuspintoihin, varsiin, syven-
nyksiin sekd porauriin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkista tuote vaurioiden varalta, erityisesti:
- Halkeamat ja reidt, erityisesti varren ja kahvan alueella
- Vasarapdin vaantyminen tai murtuminen
- Vasarapdan huomattava vaantyminen, joka voi aiheuttaa irtoavien hiukkasten vaaran

» Tarkasta pinnat epdtasaisuuksien varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kdytettavia
kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdstd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.10.2 Toiminnan testaus

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kokoaminen.

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kéytettavien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.11 Kokoaminen
» Malleille FLO62, FLO62NR, FLO45R ja FLO46NR: Ruuvaa leuat kiinni jakoavaimella FLO62206 vasarapadhan.
» Muut vasarat, joissa on vaihdettavat leuat: Ruuvaa leuat kiinni kdsin tai ruuvimeisselilld vasarapadhan.

3.12 Pakkaus

» Lajittele tuote sille varattuun séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan siivilakoriin.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).
» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

3.13 Hdayrysterilointi

Viite

FLO62NR: Témd tuote voidaan steriloida sekd purettuna ettd koottuna.

» Varmista, ettd sterilointiaine pddsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki
venttiilit ja hanat).

» Validoitu sterilointimenetelmd
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmélld lampdtilassa 134 °C, pitoaika 5 minuuttia
» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.14 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdén steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimeéssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

Anuomio

Lazkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdsnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.



5.  Lisdvarusteet ja varaosat

DX545204 Muovileuat, kupera DX545R

DX545205 Muovileuat, tasainen

DX546 Muovinen varaleukapari

FLO34 Muovinen varaleukapari FLO35R

FLO37 Muovinen varaleukapari FLO36R

FLO47 Muovinen varaleukapari, tasai- FLO45R
nen ja kupera

FLO46211 Metallileuat, kupera FLO46NR

FL046212 Muovileuat, kupera

FL046213 Metallileuat, tasainen

FLO46214 Muovileuat, tasainen

FL062211 Metallileuat, kupera FLO62NR

FL062212 Muovileuat, kupera

FL062213 Metallileuat, tasainen

FL062214 Muovileuat, tasainen

FLOG4R Metallinen varaleukapari, tasai- FLOB2

nen ja kupera

FLOGS Muovinen varaleukapari, tasai-
nen ja kupera

FL062206 Avain FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6. Havittdminen

/\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittdmisessa tai kierratyksessi pitdd ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

A\VAROITUS

Terédvidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrattamisen yhteydess3, ettd tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap”
Amuri/amuri ar nomainamiem metala vai plastmasas belzeniem

1.  Par So dokumentu

Piezime

§aj& lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko procedaru riski.
1.1 Darbibas joma

LietoSanas pamaciba attiecas uz turpmak minétajiem produktiem:

Normali amuri

Art. Nr. Nosaukums

DF112R Amurs, galvas @ 22,5 mm, garums 165 mm

DF114R Amurs, 218 g, galvas & 25 mm, garums 190 mm

FLO38R Amurs COTTLE, 320 g, galvas & 30 mm, garums 185 mm
FLO39R Amurs, 234 g

FLO44R Amurs HAJEK, 210 g, garums 220 mm

FLO55R Amurs BERGMANN, 490 g, GALVAS @ 30 mm, garums 235 mm
FLO57NR Amurs, 380 g

FLO59R Amurs, 750 g, galvas & 30/42mm, garums 245 mm
FLOGOR Amurs BERGMANN, 655 g, galvas & 45 mm, 245 mm
FLO6ENR Amurs, 580 g

FLO66R Amurs OMBREDANNE, 900 g, galvas & 40 mm, garums 240 mm
FLO68R Amurs HEATH, 850 g, galvas @ 40 mm, garums 240 mm
FLOBINR Amurs, 780 g

FLOG69R Amurs HEATH, 1160 g, galvas @ 45 mm, garums 240 mm
FLO70S Amurs 600 g, galvas @ 27/13,5 mm, garums 235 mm
FLO72K Amurs 180 g, galvas @ 11,5/20 mm, garums 230 mm
KH113NR Amurs ar spraugu, 680 g

MB630R Ortopédijas amurs, galvas @ 30 mm

MB631NR Amurs, 660 g

MB631R Ortopédijas amurs, galvas @ 38 mm

0G209R Metala amurs HEERMANN, kats un galva sastiprinati

Amuri ar nomainamiem belzeniem

Art. Nr. Nosaukums

DX545R ERGOPLANT amurs, 135 g, galvas @ 25 mm, garums 200 mm
FLO35R Amurs MEAD, 350 g, garums 190 mm

FLO36R Amurs 210 g, galvas @ 25 mm, garums 185 mm

FLO45R Amurs 340 g, galvas @ 30mm, garums 235 mm

FLO46NR Amurs, 330 g

FLO62 Amurs WAGNER, 690 g, galvas & 35 mm, garums 240 mm
FLO62NR Amurs, 530 g

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun
elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties

produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

/\BRIDINAJUMS
Apzime iespg&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas vieglas vai vidgji smagas traumas.

/\ uzMANIBU
Apzime iesp&jamus bojajuma draudus. Ja tie netiek novérsti, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums

2.1  Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis
Amuri tiek izmantoti, lai iesistu un izsistu kaltus, osteotomus, implantu iesiSanas un izsisanas instrumentus un to
raspatoru rokturus un katus.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Par indikacijam skatiet skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar o lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no rlipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmantoSanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari visu nepiecieSamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietoSanu.

Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.2.2 Produkts

Produktam specifiskas drosibas norades

» Nesitiet ar amura plastmasas belzeni pa metala instrumentiem vai metala priekSmetiem.

» Nesitiet ar amura metala belzeni pa plastmasas rokturi.

» Ikreiz pirms lietoSanas parbaudiet produktu, skatit Parbaude.

>

Nekavéjoties atskirojiet nefunkciong&josu produktu un nositiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehnis-
kais dienests.

2.2.3 Sterilitate
Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transport&sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-
duktu.

2.3 Lietosana

/\BRIDINAJUMS

Savainojuma un/vai nepareizas darbibas risks!

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolietotu
vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3.  Apstiprinats sagatavosanas process

3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

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

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CID vai iespé&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos nacionalos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar manudlo
tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotas.

Piezime
Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavoSanu un materialu savietojamibu ir atrodama arf B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas pécoperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju.

Tapéc laikam starp lietosanu un sagatavosanu nevajadzétu biit garakam par 6 h, sakotnéja tirisana nevajadz&tu pie-

lietot fiks€jou temperatiru >45 °C un izmantot fiks&joSus dezinfekcijas ITdzek|us (aktivas vielas baze: aldehids,

spirts).

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

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

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals Skidumi tirisanai, dezin-

fekcijai un sterilizacijai paredzétaja tdeni) var izraisit neriiséjosa térauda koroziju (korozijas caurumus, spriegumu

koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni ar tai seko-

joSu zavéSanu.

Vajadzibas gadijuma zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju raZotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju razotaja norades par lietoanu. Citadi var rasties $adas problémas:

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas s$kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegitu sikaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudz&josu/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

3.3  Atkartoti izmantojami produkti

Nav informacijas, ka apstrade jebkada veida bojatu produktu.

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

3.4 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu adeni, pieméram, lietojot vienreiz€jas
lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iesp&jas pilniba nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.



3.5 Sagatavosanas pirms tiriSanas
» Pirms tiriSanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.

3.6 Demontaza
» FL062, FLO62NR, FLO45R un FLO46NR: noskravgjiet belzenus ar atslégu FL062206 un apstradajiet atseviski.

» Parégjie amuri ar nomainamiem belzeniem: noskriivéjiet belzenus ar rokam vai ar skravspilu palidzibu, apstradajiet
atseviski.

3.7 Tirisana/dezinfekcija

3.7.1 Produktam specifiskas drosibas instrukcijas attieciba uz apstrades procesu
Produkta bojajums vai sabojasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperataru!
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet dezinfekcijas temperataru 95 °C.

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus mitras tirisanas laika. Lai izvairitos no putu veido3anas
un procesa kimiskas efektivitates pasliktinaSanas: pirms mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas kartigi izskalojiet
produktu ar tekosu tdeni.

3.7.2 Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process
Apstiprinata procedira Tpatnibas Atsauce
Manuala tiriSana ar dezinfekciju

W Piemérota tiridanas suka Nodala Manuala tiriSana/dezinfek-

iegremdgjot o . . cija un apaksnodala:

B Zavédanas faze: izmantojiet o
bezplaksnu dranu vai medicl- = Nod_aja Mfm_)ala tlr\sina un
nisku saspiestu gaisu dezinfekcija iegremdgjot

Mehaniska sarmaina tirisana un B levietojiet produktu tirsanai Nodala Mehaniska tirisana/dezin-

termiska dezinfekcija piemérota sieta groza (nodrosi- fekeija un apaksnodala:

niet, lai skaloSanas striikla pie- M Nodala Mehanizéta sarmaina
k|Gtu visam vietam). tirisana un termiska dezinfek-
cija

3.8 Manuila tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas laujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezinfekci-
jas Skiduma atSkaidisanos.

» Péc manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav palieku.

» Ja nepiecie$ams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.
3.8.1 Manuala tirisana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[°c/°F1  [min] [%] kvalitate

| Dezinficgjosa tiri- RT (auk- >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
Sana sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
1] Starpposma skalo-  RT (auk- 1 - T-W -
Sana sta)
1 Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma skalo- RT (auk- 1 - VE-W -
Sana sta)
Vv Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama tdens kvalitati)
RT: Telpas temperattra

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Apstiprinats tirisa-
nas un dezinfekcijas process.

| faze
» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka visas
pieejamas virsmas ir samitrinatas.

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

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

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

» Tad riipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $is vietas ar aktivo tiridanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienrei-
z&jas lietosanas 3lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skaloSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skriives, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gmenu ar piemérotu vienreiz€jas lietosanas $lirci.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» 7avéianas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu), skatit
Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process.

3.9 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jGapkopj un jakontrolé.

3.9.1 Mehanizéta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T t Udens Kimija/piezime
[°C/°F1 [min] kvalitate
| Pirmreiz&ja skalosana <25/77 3 T-W -
] Tirsana 55/131 10 VE-W B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo vielu
B Izmantojamais Skidums 0,5 %
- pH~11"
n Starpposma skalosana >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais udens
VE-W: PilnTba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama tdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.10 Parbaude
» lLaujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.

3.10.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Pievérsiet ipaSu uzmanibu, piem&ram, garam virsmam, padzilinajuma
zonam un urbsanas rievam.

» Netiru produktu gadijuma: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai uz produkta nav redzami bojajumi, it Tpasi:

- Plaisas un caurumi, galvenokart kata un roktura zona

- Amura kata izliekums vai lizums

- lzteikta amura galvas deformacija, ta ka pastav atlizusu dalinu risks

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi nelidzena.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet, vai produktam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu un nosttiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehniskais die-

nests.

vvyyy

3.10.2 Funkciju parbaude

» Samontgjiet izjaucamo produktu, skatit Montaza.

» Parbaudiet produkta funkcijas.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavéjoties atSkirojiet nefunkcion&josu produktu un nositiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehnis-
kais dienests.

3.11 Montaza
» FL062, FLO62NR, FLO45R un FLO46NR: ar atslégu FL062206 pieskrivéjiet belzenus pie amura galvas.

» Pargjie amuri ar nomainamiem belzeniem: ar rokam vai ar skravspilu palidzibu pieskrivéjiet belzenus pie amura
galvas.

3.12 lepakojums

» Novietojiet produktu piemérota uzglabasanas vieta vai piemérota sieta groza.

» lepakojiet perforétos grozus atbilstosi sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilajos konteineros).
» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga produktu no atkartota piesarnojuma uzglabasanas laika.

3.13 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

FLO62NR: Produktu var sterilizét gan izjaukta, gan samontéta stavokIr.

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar&jam un iekS€jam virsmam.

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcion&ta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

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

3.14 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar
vienmérigu temperatdru.

4. Tehniskais dienests

A\ uzMmANiBU

Parveidojot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas prasibam, ka ari atlaujas, ja tadas pare-
dz&tas.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai sanemtu servisa un remonta pakalpojumus sazinieties ar viet&jo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.
Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Citas servisu adreses var uzzinat iepriekS minétaja adrese.



5. Piederumifrezerves dalas

DX545204 Plastmasas belzeni, izliekti DX545R

DX545205 Plastmasas belzeni, lidzeni

DX546 Rezerves belzenu paris no plast-
masas

FLO34 Rezerves belzenu paris no plast-  FLO35R
masas

FLO37 Rezerves belzenu paris no plast- ~ FLO36R
masas

FLO47 Rezerves belzenu paris no plast-  FLO45R
masas, lidzens un izliekts

FLO46211 Metala belzeni, izliekti FLO46NR

FLO46212 Plastmasas belzeni, izliekti

FLO46213 Metala belzeni, lidzeni

FLO46214 Plastmasas belzeni, lidzeni

FLO62211 Metala belzeni, izliekti FLO62NR

FL062212 Plastmasas belzeni, izliekti

FL062213 Metala belzeni, [idzeni

FLO62214 Plastmasas belzeni, lidzeni

FLO64R Rezerves belzenu paris no FLO62

metala, lidzens un izliekts

FLO65 Rezerves belzenu paris no plast-
masas, lidzens un izliekts

FL062206 Atsléga FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Utilizacija
/\BRIDINAJUMS
Infic&sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta k tus un i j ievérojiet valsts noteikumus.

P F )

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam $kautném!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu savainojumu
risku.

Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas produkts ir jaapstrada, skatit Apstiprindts sagatavosanas process.
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Aesculap”
Plaktukai/plaktukai su kei¢iamais metaliniais arba plastikiniais antgaliais

1. Apie 3j dokumentg

Pastaba

§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.
1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma diam gaminiui:

|prasti plaktukai

Prekeés Nr. Pavadinimas

DF112R Plaktukas, galvutés skersmuo @ 22,5 mm, ilgis 165 mm

DF114R Plaktukas, 218 g, galvutés skersmuo & 25 mm, ilgis 190 mm

FLO38R Plaktukas COTTLE, 320 g, galvutés skersmuo & 30 mm, ilgis 185 mm
FLO39R Plaktukas, 234 g

FLO44R Plaktukas HAJEK, 210 g, ilgis 220 mm

FLO55R Plaktukas BERGMANN, 490 g, galvutés skersmuo & 30 mm, ilgis 235 mm
FLO57NR Plaktukas, 380 g

FLO59R Plaktukas, 750 g, galvutés skersmuo & 30/42 mm, ilgis 245 mm

FLOG6OR Plaktukas BERGMANN, 655 g, galvutés skersmuo & 45 mm, ilgis 245 mm
FLO66NR Plaktukas, 580 g

FLO66R Plaktukas OMBREDANNE, 900 g, galvutés skersmuo & 40 mm, ilgis 240 mm
FLO6SR Plaktukas HEATH, 850 g, galvutés skersmuo & 40 mm, ilgis 240 mm
FLOGINR Plaktukas, 780 g

FLOG69R Plaktukas HEATH, 1 160 g, galvutés skersmuo & 45 mm, ilgis 240 mm
FLO70S Plaktukas, 600 g, galvutés skersmuo @ 27/13,5 mm, ilgis 235 mm
FLO72K Plaktukas, 180 g, galvutés skersmuo & 11,5/20 mm, ilgis 230 mm
KH113NR Plaktukas su plysiu, 680 g

MB630R Ortopedinis plaktukas, galvutés skersmuo & 30 mm

MB631NR Plaktukas, 660 g

MB631R Ortopedinis plaktukas, galvutés skersmuo & 38 mm

0G209R Metalinis plaktukas HEERMANN tusciavidure rankena

Plaktukai su keiCiamais antgaliais

Prekeés Nr. Pavadinimas

DX545R ERGOPLANT plaktukas, 135 g, galvutés skersmuo & 25 mm, ilgis 200 mm
FLO35R Plaktukas MEAD, 350 g, ilgis 190 mm

FLO36R Plaktukas 210 g, galvutés skersmuo & 25 mm, ilgis 185 mm

FLO45R Plaktukas 340 g, galvutés skersmuo & 30 mm, ilgis 235 mm

FLO46NR Plaktukas, 330 g

FLO62 Plaktukas WAGNER, 690 g, galvutés skersmuo & 35 mm, ilgis 240 mm
FLO62NR Plaktukas, 530 g

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacijg apie medziagos suderinamumg ir naudojimo
trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant

gaminj. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPENIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimas

2.1.1  Naudojimo paskirtis

Plaktukai naudojami kaltams, osteotomams, implanty jkalimo ir iSmusimo instrumentams ir jy brazikliy rankenoms
bei stimikliams jkalti ir iSmusti.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) gamintojo aprasytq naudo-
Jimo paskirtj.

Apie indikacijas Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3  Kontraindikacijos
Siuo metu néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg isilavinimg, ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcij laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés proceduros atlikimg.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant $io gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.2.2 Gaminys

Konkretaus gaminio saugos nurodymai

» Plastikiniu plaktuko antgaliu nestuksenkite | metalinj instrumentg ar metalinj daiktg.

» Metaliniu plaktuko antgaliu nestuksenkite j plastiking rankena.

» Pries kiekvieng naudojima patikrinkite gaminj, Zr. Patikrinimas

» Neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite i3 apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Tech-
ninis aptarnavimas.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» |Svalykite visiskai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

/\|SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, suliZusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Pries kiekvieng naudojimg atlikite funkcinj bandyma.

3. Patvirtinta paruosimo procedira

3.1  Bendriegji 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 galiojanéius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

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

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimq ir medziagy suderinamumg ieskokite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garu procedira atliekama Aesculap sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi biti nustatyta >45 °C pirminio valymo tem-

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

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant neridijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

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

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

(istrupejimy, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likugius 3alinkite skalaudami pakankamu visiskai

demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medZiagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrakimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar issipatimas.

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

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

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

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

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

3.4 ParuoSimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj svirksta.

» Kiek galima kruopsciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, piky nepaliekan¢iu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.



3.5  PasiruoSimas pries valyma
» Pries valant gaminj reikia iSardyti, Zr. ISmontavimas.

3.6  ISmontavimas
» Naudojant FL062, FLO62NR, FLO45R ir FLO46NR: atsukite antgalius raktu FLO62206 ir ruoskite atskirai.

» Naudojant kitus plaktukus su keitiamais antgaliais: atsukite antgalius rankomis arba naudodami spaustuva ir
ruoskite atskirai.

3.7 Valymas/dezinfekavimas

3.7.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta temperatira kelia gaminio paZeidimo arba suga-
dinimo pavojy!

» Vadovaukités pateikta informacija apie koncentracijg, temperatiir ir poveikio laikg.

3.9  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati reguliariai priZigrimas ir tikrinamas.

3.9.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis T t Vandens  Cheminés medziagos/pastaba

[*C/°F]  [min]  kokybé

» Nevirdykite 95 °C dezinfekavimo temperatros. | Pirminis skalavimas <25/77 3 GV -
» Drégnam §a!|n|mu| naudoklte_ t.mkamavs.valymo. ir (a_rba) deszekavll.r!m priemones. S!ekda_ml |sve.n.gt| pu_tujlmo ir n Valymas 55/131 10 DMV m arminis koncentratas:
technologinio proceso cheminiy medziagy veiksmingumo pablogéjimo: prie$ pradédami valyti ir dezinfekuoti
automatizuotai, kruopséiai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu. - pH~13
- <5 0% anijoniniy pavirSiaus akty-
3.7.2 Patvirtinti valymo ir dezinfekavimo metodai viyjy medziagy
o s
Patvirtintas metodas Ypatumai Etalonas m 05 /;dar]b;T\stlrpa\as
- pH-~
Rankinis valymas ir dezinfekavimas @ Tinkamas valymo gepetys Skyrius Rankinis valymas/dezinfe- . -
panardinant v pety kavimas ir skirsnis: 1 Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
B DZiovinimo fazé: naudokite ) L X
piky nepaliekantj audinj arba = Sky_rlus Valymas r m_lrkomams v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
medicininj suslégtajj ora dezinfekavimas rankiniu badu mas
Automatizuotas Sarminis valymas ® Padékite gaminj valyti tinkama Skyrius Automatizuotas valy- \ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
ir terminis dezinfekavimas puse | tinklinj krep3j (stenkiteés, mas/dezinfekavimas ir skirsnis: programa
kad nebity plovimui nepasie- W Skyrius Automatizuotas Sarmi- - -
kiamy viety). nis valymas ir terminis dezinfe- GV: Geriamasis vanduo
kavimas DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybeés)

3.8  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu bidu apzidrékite pavirsius, ar nesimato jokiy liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

3.8.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu

Fazé  Zingsnis T t Konc. Vandens  Cheminés medziagos

[*C/°F]  [min] [%] kokybé

| Dezinfekuojamasis ~ PT >15 2 GV
valymas (3alta)

Koncentratas, kurio sudétyje néra
aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9*

] Tarpinis skalavimas ~ PT 1 - GV -
(3alta)
L] Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra
(3alta) aldehidy, fenolio ir ketvirtiniy
amonio junginiy, pH ~ 9*
v Galutinis skalavi- PT 1 - DMV -
mas (3alta)
v Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZiariu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybés)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:  BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, Zr. Patvirtinti valymo ir dezin-
fekavimo metodai.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami

pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo 3epetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-

kamu vienkartiniu Svirkstu.

>
>
>
>

Il fazé

» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visa gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

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

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Dziovinimo fazés metu idziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., 3luostes,
suslégta ora) zr. Patvirtinti valymo ir dezinfekavimo metodai.

*Rekomenduojama: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.10 Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atveésti iki patalpos temperatdros.
» |3dZiovinkite Slapia arba drégna gaminj.

3.10.1 Vizualiné apziura

» Pasirtipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Atkreipkite ypatingg démesj j, pvz., sujungimy pavirsius, strypus,
idubusias vietas bei iSgreztas skyles.

» Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Apzidrekite, ar gaminys nepazeistas, visy pirma:

- arjame néra jtrukiy ir skyliy, ypa¢ rankenoje ir suémimo uz jos vietoje;

- ar neislinkes arba neldZes plaktuko kotas;

- ar plaktuko galvutéje néra dideliy deformacijy, dél kuriy gali kilti daleliy atskilimo pavojus.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar ant gaminio néra atplaisy, kurios gali paZeisti audinius arba chirurgines pirstines.

Patikrinkite, ar gaminio dalys néra laisvos ir jy netriksta.

PazZeistg gaminj i$ karto iSimkite i$ apyvartos ir perduokite jj Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Tech-
ninis aptarnavimas.

vyvvyyvyy

3.10.2 Funkcinis bandymas

» Surinkite iSardoma gaminj, Zr. Surinkimas.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Neveikiantj gaminj i$ karto iSimkite i3 apyvartos ir perduokite Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Tech-
ninis aptarnavimas.

3.11 Surinkimas
» Naudojant FLO62, FLO62NR, FLO45R ir FLO46NR: antgalius prie plaktuko galvutés prisukite raktu FL062206.

» Naudojant kitus plaktukus su kei¢iamais antgaliais: antgalius prie plaktuko galvutés prisukite rankomis arba nau-
dodami spaustuva.

3.12 Pakuoté

» |SrGsiuokite gaminius j atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkama tinklinj krepsj.

» Supakuokite tinklinius krep3ius laikydamiesi sterilizavimo procediros reikalavimy (pvz., steriliuose Aesculap kon-
teineriuose).
» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

3.13 Sterilizavimas garais
Pastaba
FLO62NR: galima sterilizuoti tiek iSardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.

» UZtikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirSius.

» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- DIN EN 285 reikalavimus atitinkantis ir pagal DIN EN ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu, esant 134 °C, iSlaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebdty virSijama maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.14 Laikymas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

4.  Techninis aptarnavimas

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieZiiros ir remonto darby kreipkités j 3alies B. Braun/Aesculap atstovybe.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.



5.  Priedai/atsarginés dalys

DX545204 ISgaubti plastikiniai antgaliai DX545R

DX545205 Ploksti plastikiniai antgaliai

DX546 Atsarginiy antgaliy pora i$ plas-
tiko

FLO34 Atsarginiy antgaliy pora i$ plas- ~ FLO35R
tiko

FLO37 Atsarginiy antgaliy pora i$ plas- ~ FLO36R
tiko

FLO47 Ploks¢iy ir iSgaubty atsarginiy FLO45R
antgaliy pora i$ plastiko

FLO46211 13gaubti metaliniai antgaliai FLO46NR

FLO46212 ISgaubti plastikiniai antgaliai

FLO46213 Ploksti metaliniai antgaliai

FLO46214 Ploksti plastikiniai antgaliai

FLO62211 ISgaubti metaliniai antgaliai FLO62NR

FL062212 ISgaubti plastikiniai antgaliai

FL062213 Ploksti metaliniai antgaliai

FL062214 Ploksti plastikiniai antgaliai

FLO64R Ploks¢iy ir iSgaubty atsarginiy FLO62

antgaliy pora i§ metalo

FLO65 Ploks¢iy ir iSgaubty atsarginiy
antgaliy pora i$ plastiko

FL062206 Raktas FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6. Utilizavimas

A\ SPENIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote batina laikytis nacionaliniy taisykliy.

A\ |SPEJIMAS
Smailiis gaminiai ir (arba) gaminiai astriomis bri is kelia pavojy susiZeisti!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj batina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo j gaminj.

Pastaba
Pries utilizavimq gaminj turi paruo$ti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo procedira.
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Aesculap”
MonoTKu / MONOTKIN CO CMEHHbIMMN MeTalNYecKuMn Uiy NAacTuKo-
BbIMU ry6kamu

1. K>Tomy foKymeHTy
YkazaHue

O6IMU€ PUCKU, C8A3aHHbIe C XUpyp2u4Yeckum emewamesibCmeom, e 0aHHoU UHCMPpPYKyuu no npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb NnpuMeHeHuns
ﬂaHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCnlyaTaunn pacnpoCcTpaHAETCA Ha ciefyowne n3genna:

O6bI4HbIE MONIOTKMN

AprT. N2 HasBaHune

DF112R MonoTok, ronoska - & 22,5 MM, gnnHa 165 Mm

DF114R MonoTok, 218 1, ronioska - @ 25 MM, finmHa 190 Mm

FLO38R Monotok COTTLE, 320 r, ronoska - & 30 MM, AnvHa 185 mm
FLO39R MonoTok, 2341

FLO44R MonoTtok HAJEK 210 r, gnuHa 220 mm

FLO55R Monotok BERGMANN, 490 r, ronoska -& 30 MM, /iHa 235 MM
FLO57NR MonoTok, 380 1

FLO59R MonoTok, 750 T, rofioBka - & 30/42 MM, AnnHa 245 mm
FLO60R MonoTtok BERGMANN, 655 1, ronoBka - & 45 mm, 245 mm
FLO66NR MornoTok 580 1

FLO66R Monotok OMBREDNE, 900 r, ronioeka -& 40 MM, AnunHa 240 Mm
FLO68R Monotok HEATH, 850 r, ronoska - & 40 mm, AnvHa - 240 mm
FLO69NR MonoTok, 780 1

FLO69R Monotok HEATH, 1 160 r, ronoska - @ 45 MM, finuHa 240 Mm
FLO70S MonoTok 600 r, rofioBka - & 27/13,5 MM, 4nnHa 235 Mm
FLO72K MonoTok 180 r, ronogka - & 11,5/20 mm, gnnHa 230 Mm
KH113NR LLUnuueBon monoTok, 680 r

MB630R OpTOneAnYEeCKNii MOIOTOK, FoNoBKa - & 30 MM

MB631NR MonoTok, 660 r

MB631R OpTOneANYEeCKHii MONIOTOK, FONoBKa - & 38 MM

0OG209R MeTannuueckuin monotok HEERMANN, nonbin

MonoTKu co cMeHHbIMM ry6Kamu

AprT. N2 HasBaHune

DX545R MonoTtok ERGOPLANT, 135 r, ronoBka - & 25 MM, niiHa 200 Mm
FLO35R MonoTtok MEAD, 350 r, gnuHa 190 mm

FLO36R MonoTok 210 1, rofioBka - @ 25 Mm, finuHa 185 Mm

FLO45R MonoTok 340 r, ronioska - & 30 MM, finMHa 235 Mm

FLO46NR MonoTok, 3301

FLO62 MonoTtok WAGNER, 690 r, ronoska - & 35 MM, AninHa 240 mm
FLO62NR MonoTok, 5301

» CneuuanbHble yKazaHWA Mo NPYMeHeHNIo U3enna, a Takke MHPOPMaLs 0 COBMECTUMOCTU MaTepuanos
1 cpoke Cy6bl NprBefieHbl B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO SNEKTPOHHOTo obopyoBaHuA B. Braun Ha
caiite eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHunsa

I'Ipeu,ynpe)wJ,eHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANA NaLMeHTa, NoNb3oBaTensa U/unm nsgenus, KoTo-
pble MOTyT BO3HWKHYTb BO BPEMA MCNONb30BaHUA N3[ENNA. I'Ipe,qynpemueHMﬂ 0603HaueHb! cnegylowmnm
obpazom:

/\ BHUMAHUVE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3y. Ecnu ee He npeioTBpaTMTb, 3TO MOXET NPUBECTM K TPaBMam
nerkomn unu cpefHeli TAXKeCTU.

A\ OCTOPOXHO
[o] T
KaeHue nsgenna.

yi0 yrposy marep 0 yujep6a. Ecnu ee He Tb, nospe-

2. KnuHnuyeckoe npumeHeHune
2.1 OG6GnacTb n orpaHNyYeHne NPUMeHeHnn

2.1.1 HasHauyeHne
MonoTku ncnonb3ytoTca ana B6VBaHMA U BbIGMBaHWSA Ao0NnoTa, OCTe0TOMOB, 86VIBaK)LI.|VIX n BbI6I/IBa|OLL|I/IX
WHCTPYMEHTOB A1A UMMJIaHTaTOB N UX PYKOATOK A1 PacrnaTtopoB, a Takxe TOnNKaTenen.

2.1.2 NokasaHnA K NpUMeHeHNIo

YkazaHue

I'Ipousaobumenb He Hecem 0meemcmeeHHOCMU 3d UCNO/b308aHue u30esus Io6bIM CnOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNUCaHHbIM 8 daHHoU UHCMPpPYKYyuU NoKasaHuam u\unu cnoco6y npumeHeHus.

MokasaHuAa cm. B cm. HasHaueHwe.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHusa
I'Ipomsonc)Ka3aH 1A HEeN3BeCTHbI.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNNHUKE

O6wuey no HOCTU

Y1066l M36€XKaTh nOBpE)KAeHVII?I,ﬂBHHIOLL[VIXCﬂ pe3ynbTtatom Hel'lpaBI/IanOI?l noAroToBKN NN NpUMeHeHna n

COXpPaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, HeOﬁXOF[VIMOZ

» licnonb3oBaTb U3fenve TONbKO B COOTBETCTBUN C laHHbBIM PyKOBOACTBOM NO 3KCNAyaTaunm.

> CO6J‘I|O,ElaTb YKasaHuAa no 6e3onacHOCTU U TeXHNn4yeckomy 06C11y)KI/IBaHI/I|0.

> I/I3/:len|/|e N NpUHaQNeXHOCTN paspellaeTca NpusoanTb B neﬁcmme M NCNonb3oBaTb TO/IbKO TeM Ninuam,
KOTOpble MMEIOT COOTBETCTBYOLLeE oGpaaoBaHme, 3HaHWA N ONblIT.

» HoBoe, TONbKO UTO nocTynuellee C 3aBOAA NN HENCNONb3yemoe nsfenne XpaHuTb B CyXOM, YACTOM U
3alunueHHOM mecTe.

> I'Iepen npumeHeHnem usgenna NnposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOCO6HOCTb W Haanexatlee CoCtoAaHue.

> PyKOBOﬂCTBO No 3KCcnayaTaymn Ana Nnosb3oBaTeNnAa XpaHNUTb B AOCTYMHOM mecTe.

YkazaHue

Mone306amens 0653aH c006WAMb NPOU3BOOUMETIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy mol Cmpatibl, 20e HAxo-
Oumcs Nosb308amestb, 060 8Cex CePbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOWUX 8 C8A3U C u3desuem.

YKasaHua no nposeAeHMio onepauumn

Monb3oBaTeNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaJ/exallee NpoBefieHe ONnepaTMBHOro BMeLLATe b TBa.
O6a3aTeNbHbLIM YCNOBMEM YCMELIHOTO NPUMEHEHWA JAHHOTO WU3[enna ABNAETCA Hannuue y nonb3osatens
HeobX0oAVMOro MeANLIMHCKOTO 06pa30oBaHNs, a Takke TeXHUYECKOro U MPaKTUYeCKOro BRafieHna BCcemu
Heo6X0oAVMbIMM TeXHVKaMV BEZIeHWA OnepaLvii, BKOUYan NPYMEHeHe 3TOro n3aenus.

Mpy BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefioNnepaLYiOHHON CUTYaL|K NOIb30oBaTeNb 06A3yeTCA NoNYUNTb UHPOPMa-
Lo Y NPOU3BOAUTENA B OTHO! np il

2.2.2 MW3penue

YKasaHuA no TexHuke 6esonacHocTn ANA KOHKpPeTHOoro nsaenva

» He 6UTb NIACTMACCOBbLIM MOJIOTKOM MO MeTanInyecKkoMy UHCTPYMEHTY Nnu MeTaninyeckomy npegmery.

» He I/ICI'IOnb3yI7ITe MeTanIMyecKkunii MonoToK ana BbIGVIBaHMA NIACTUKOBOMN [SELUN

» [lepep KaxabiM NPUMeHeHNeM NPOBEPATL CPOK Kannbposku .cm. Mposepka

» U3p ¢ dyHKLWO! HapyL cnepyet TeNIbHO U3bATb N HaNPaBUTb B TEXHU-
Yeckyo cny)K6y Aesculap, ™. CepBVICHOe OﬁCl‘Iy)KI/IBaHVIe.

2.2.3 CrepunbHOCTb

W3penue noctaBnaetca B HecTepuibHOM BUAe.

» HoBoe nspgenve, nocTynuslLLee C 3aBOja, HeobXoAMMOo ouUnNCTUTL nocne yAaneHvAa Tpchnomeposquoﬁ
YNaKoBKU 1 Nepep nepBoii cTepunmnsaumeil.

2.3 lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHoCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

» lMepepn Kaxabim nc p PATb Ha OTCYTCTBUE: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CJIOMaH-
HbIX, noTpec A X NN oT A feTaneil.

» [epep KaxabIM NPMMeHeHNEM NPoBepATb pa6oTocnoco6HOCTD.

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 OG6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YkasaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MEXOYHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus k obpabomke uzoenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHolo Kpotiygeneoa-Akoba (6KA) unu ecms nodospeHus Ha bKA, unu

NpuU UHbIX BO3MOXHbIX 8apUAHMAX, He06xodUMo cobdame deticmeyoujue HaYUOHAIbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no o6pabomke MeEOUUYUHCKUX u30enud.

YkasaHue

Beibupas mexdy MawuHHOU u pyyHol o4ucmkol, Heob6xo0umo omoame npednoymerue MAawuHHoOU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/y4yae pesysibmam O4UCMKU Jlydwe U HadexHee.

YkasaHue
Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom ¢akm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus

Moxem 6bimb 0becneyeHa MosIbKo Nocsie np IpuMesnbHO20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omsem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb308amesb/UUo, NpogodAUiee 06padomky.

YkazaHue
Ecnu okoHYamenbHas cmepunusauus He 8bINOJIHAEMCA, Heo6X00UMO UCNO/IL308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupytoujee cpedcmso.

YkazaHue

AKmyaneHyto UHpopmayuro o no020mosKke U COBMeCMmuUMOCMuU Mamepuanos CM. makxe 6 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoOeHHbili Memod naposoli cMepunu3ayuU NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxiuve unm NpyUAMMLWKe Nocse onepaLmi 3arpA3HEHKA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY UK cAenaTb ee Headh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILLATb MHTEPBAr, PaBHbIV 6 Yacam, MeXxay npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHpPYIOLLMEe TeMnepaTypbl NpeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYloLIMe Ae3nHGULMPYoLMe CpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BEL|ECTB:

anbaerna, cnmpr).

MpeBblleHne paspelleHHO A03MPOBKN HENTPANN3aToPOB N OBLMX YNCTALYMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHVe 1/unu obecLiBeurBaHe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnuyuMbiMu

BU3YaNibHO UUN ANNA CYNTBIBAIOLLIX YCTPOCTB.

Mopn BO3geCTBMEM XJTOpa MAW XNOPCOAePKaLX OCTaTKOB, COAEPXALUMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLUMXCA NOCEe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHO CONW, B BOAE, NCNOMb3yemoi Ana

OUNCTKM, Ae3HOEKUMM 1 CTEPUNIM3aLMIK, Ha U3AENUAX U3 MeTana MOryT BO3HWKHYTb ouarn Kopposun

(ToueyHan Koppo3ns, KOPPO3UA MO HANPAXKEHNEM), UTO NPUBEAET K pPaspylueHuto nsaenua. na yganeHus

3TUX 3arpA3HEHUI HEOBXOANMO B JOCTaTOUHON CTENEHM BbINOMHUTL NPOMbIBKY NOHOCTbIO 06ecconeHHomn

BOZION 1 3aTeM BbICYLIUTb U3fienne.

Mpy HeO6XOAMMOCTH JOCYIINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem npoLecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEHbI 1 JOMYLEeHbI K

ncrnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH unn FDA nnbo mapkuposka CE) 1 pekomeHpoBaHbl nponssoauTenem

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtena

XUMUKaTOB AOMKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B MPOTUBHOM Cily4Yae MOTYT BO3HWKHYTb pa3nnyHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM B/Je MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUBaH1E NN U3MEHEHVE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBNEHHbIX U3 TUTaHa WK anloMuHuA. Koraa peub mnaet o6 anioMUHNUK, TO BUAUMblE U3MEHEHWA
NOBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTLCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumeHse-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Marepuan MOXeT 6biTb MOBPEXAEH, HanpUMep, KOPPO3WA, TPELVHbI, Pa3pbiBbl, MPeXAeBPeMeHHbIN
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MONb30BaTbCA METaNIMYECKUMM WEeTKaMW UM MHbIMWA abpa3vBHbIMU CpefcTBamM,
noBpeX/aloLLIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKaeT ONacHOCTb KOPPo3nu.

» [1nA nonyyeHns AOMONHUT! cBep o rur O, Haf 01 1 WaAALLeit/coXpaHaioLLen maTe-
pwianbl NOBTOPHOI 06paboTkn cMm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».




3.3 MHoropasoBbie usgenus

BnusHua 06p360TKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHWNIO U3aenuna, He U3BeCTHbI.

HavmyuumM cnoco6om pacnosHaTtb Hepa60Tocnoc06Hoe nigenvie ABNAeTCA TWwaTenbHaaA 3puTesibHaa n ¢yH-
KUunoHanbHaa NpoBepkKa nepep, cnejyowmnm ncnonb3oBaHnem, CM. I'IpoaepKa.

3.4 [loaroToBKa Ha MecTe NpUMeHEeHNsA

> HEI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTN, eCNN TaKoBble MMEKDTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJIHOCTbIO
o06ecconeHHo BOAOW, HaNpMMep, NP NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTY MOIHOCTbIO YaNUTh BUAVMbIE MOCTEONepaLioHHbIe 3arpA3HEHNA NPY MOMOLLM BiaX
Hoi 6e3BOPCOBOII YNCTALLel CandeTKu.

> TpaHCI‘IOpTVIpOBKa n3penva B 3aKpbiTOM yTWin3auMoHHOM KOHTEIﬁHEpE B npegenax 6y ANA OYUCTKN ”
Ae3unHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKON
» Pasobpatb n3aenune nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaxX.

3.6 JlemMOHTax

» FL062, FLO62NR, FLO45R 1 FLO46NR: OTBUHTUTb 3aXKMMbl C MOMoOLLbio Kntoua FLO62206 1 o6paboTaTb 1x
OT/ieNbHO.

» [InfA pyrvix MOIOTKOB CO CMEHHbIMM ry6Kamm: OTBUHTUTE ry6Ku BPYUHYIO Ui B TUCKaX 1 obpaboTaiiTe nx
OTAENbHO.

3.7 Ouwncrtka/pesvHekuus

3.7.1 Cneund Kuey no 6e30nacHOCTU BO BpeMs NOAroTOBKMN
I'Ioapew:leHme nnu paspyuwieHne n3fenna B pesynbrate NpUMeHeHNA HeHagnexxawnx YNCTAWmX n l:le3l/lH¢VI-
unpytowmx cpeacts W/vnun BCNeAcTBMeE BO3LENCTBUA CIIMLIKOM BbICOKOI TEMI'IEpaTypr!

» Cob6ntofAaTh yKasaHuis No KOHLEHTpaLmK, TemnepaTtype 1 NpofoIKUTENbHOCTY 06PaboTKu.

» He npesblwatb Temnepatypy AesunHdekumm B 95 °C.

» [InA npoBefieHNA BNaxxHO 06paboTKn n3aenus nyTem ero nosHOro NorpyxeHnsa B OUNLLAIOWMIA pacTBOP
MCNonb30BaTh Haanexalve ynuctawme/aesvHpuumpyowme cpeacrsa. Bo nsbexaHvie BcneHuBaHua u
CHUKeHUA 3PPEKTUBHOCTU TEXHONOTMYECKNX XUMUKATOB: [10 MALUVHHOWM OUNCTKN 1 Ae3HbeKLMN Tiya-
TeNbHO NPOMbITb U3AeNne NPOTOYHON BOAON.

3.7.2 YTBep)KAEeHHbIN MeToA OUNCTKN U Ae3nHdpeKkunn

YTBepXKaeHHbIN MeTop

PyuHas ouncTKa C norpyxeHuem
B A€3NHPULMPYIOLMIA PacTBOP

OcobeHHOCTN

B [loaxopAwas weTka ansa
OUYnNCTKN

B 3Tan CywWKu: NCnonb3oBaTh
6e3Bopcosyto candeTky vnu

Ccbinka

Pa3pen PyuHan ounctka/aesnH-

dekuwa pasgen:

W Pa3pen PyyHas uyncTtka c ony-
CKaHneMm B ie3nHouLmpyio-

MEANLINHCKII CKaTbli BO3- Wun pacteop

Byx

MalwnHHas WenouHan ouncTkal W YknapblBaTb M3AeNMe B ceT- Paspen MawuHHan
Tepmuyeckas fesnHbeKuns uaTylo KOp3UHy, Cieunanbho  OUNCTKa/AesuHbeKuMA paspen:

npefgHasHaYeHHyo AN Npo- B Pa3gen MawwHHan wenoy-
Be/ieHNA OUMCTKM (He Aony- HasA 0YNCTKa U TepMUyecKan
CKaTb, UTObbI Kakne-H1byab Ae3nHbeKums

3NeMeHTbI U3[eNA OCTannch

HeobpaboTaHHbIMK).

3.8 PyuHas ounctka/pesmHdekuns

» [epen py4Hoi ge3nHdeKumen faTb BOAE CTeUb C U3Aenus, YTobbl NpefoTBPaTTL pasbaBneHmne f4e3uH-
duumMpyioLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHoOIl OUMCTKU/AE3VHOEKLUN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAMMbIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpasHeHnn.

» [pu Heo6X0AMMOCTN NOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKI/Ae3UHPEKLMN.

3.8.1 PyuHas uncTKa c onyc B A éunuupyowmin pacrteop
®asa Lar T t KoHuy. KauyectBo  Xumusa

[°C/°F1  [mun]  [%] BOAbI

1 Aesunduunpyro-  Kr >15 2 n-B KoHueHTpaT He cofepXuT
wWas oYncTKa (xonop- anbaerug, GeHon u yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVEBble COen-
HeHus; pH ~ 9%

1] MpomexyTouHaa  Kr 1 - n-8 -
NpoOMbIBKa (xonogn-
HanA)
n Besundexuna Kt 5 2 n-8 KoHueHTpaT He cofepXuT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
HaA) TWUYHbIE aMMOHVEBbIE COen-
HeHus; pH ~ 9%
v OKoHu4aTenbHaa Kr 1 - no-8 -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
\" Cywka Kr - - - -
M-B: MutbeBas Boaa
Mo-B: MonHocTbio 0becco: BoAa (A panmn3so , MO MVKPOGMONOTUYECKUM
noKasaTenam VMeloLas Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbeBOI BOAbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAAGHWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LLeTKaX 1 OffHOPa30BbIX WNpULaX, CM.
YTBEPXKAEHHbIi METOA OUNCTKM 1 Aie3nHGEKLUN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb M3AENME B OUMLLAIOLNIA 1 Ie3NHGULMPYIOWNIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpun
3TOM CIeAnTb 3a TeM, YTOObI BCe JOCTYMHblE MOBEPXHOCTH GblIN CMOYEHDI.

» [pu nomoL COOTBETCTBYIOLEN WETKI OuNLLIaTh U3enie B PacTBOPE [0 MOSTHOTO NCYE3HOBEHMA 3arpa3
HeHUM.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €I TAKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeYeHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PErynyMpOoBOYHbIE BUHTBI, WaPHUPLI 1 T./1.), KOTOPble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb STU MOBEPXHOCTU YNCTALLMM AE3UHPULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH) 06MbITH/MPONONOCKaTb NPOTOUHON BOLON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PeryiMpPOBOYHbIE BUHTI, WAPHWUPDI U T.A.), KOTOpble He
38¢VIKCVIpoBaHbI HEeNnoABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Gazalll

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb NPOAYKT B Ae3UHOMLMPYIOLLMIA PacTBOP.

» pu Ae3nHPeKLMM cABUraTb fAeTany (HanpyMep, PEryIMpPOBOYHbIE BUHTBI, WWAPHUPDI U T.4.), KOTOPbIE He
3apMKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» B Hauane 06pa60TKI/I NPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbl COOTBETCTBYIOWMM OAHOPA30BbIM WNpULEM He
MeHee 5 pas. I'Ipvl OTOM CNegunTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYnHble NOBEPXHOCTN 6bII1 CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce vsgenve NoONHOCTbI (BCe AOCTYyNHble I'IOBerHOCTVI) OGMbITb/I’IpOI‘IOJ’IOCKaTb B I'IpOTOLIHOVI Boge.

» [pu OKOHYATENbHOW NPOMBIBKE CABUIATL AeTanm (HaNpUMep, PEryINPOBOYHbIE BUHTI, LWAPHMAPLI U T.A.),
KOTOpble He 3aUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHMEe NpPOCBEeTbl COOTBETCTBYIOWMNM OAHOPA30BbIM WNPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

GazaV

» Ha ctagum cywkun ocywnTb n3aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTeNbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTkm, CKaTblid BO3AYX), CM. YTBEPAHAEHHbIN MeTOA, OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLMN.

3.9 MawunHHaa ouncTKa/pesnHdekumna

YkasaHue

lMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/IXeH UMemMb NPOBEPeHHYI0 CmeneHb 3hpekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHaemelli npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKYUU HEO6X00UMO pe2yaIApHO NPoBePAMb U NPO8oOUMb e20
mexHuyeckoe 06CTyKuBaHue.

3.9.1 MawunHHasn WenoyHas oYNCTKa N TepMmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA 0UNCTKU/Ae3nHbeKLUMn 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xumusa/Mpumeuanue
[°C/°F] [mmH]  BOABI

I MpepBapuTenbHan <25/77 3 n-8 -
NpPOMbIBKa
1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHUeHTpaT, WwenoyHoi:

- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %

B Pa6ounii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbiBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 rNno-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLm

Mn-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo 0becco! Bopa (A panu3o , N0 MMKPOGMONOTNYECKUM

nokasaTenam umeloLas Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOM BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» ocre MaLNHHOM OYUCTKY / AE3MHEKLMM MPOBEPUTL NOBEPXHOCTY Ha MPEAMET 3arPA3HEHUI.

3.10 [MpoBepka
» Oxnaputb nsgenvie 40 KOMHaTHOW TemnepaTypbl.
> BbICyLUVITb n3inenvie, ecin OHO MOKpPOe U BNaXKHoe.

3.10.1 3puTtenbHasa npoBepKa
> YGe,ElI/ITbCﬂ, YTO BCe 3arpA3HeHus yaaneHbl. OﬁpaTVITb 0c060€e BHIMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE noBepxHOCTN,
LWAPHUPBI, CTEPXKHY, Yriy6neHns, nasbl.
» Ecnu uspenus 3arpA3HeHbl: NOBTOPUTbL NPOLECC OYNCTKU 1 ﬂe3MH¢eKLlMVI.
» [MpoBepuTb U3genne Ha OTCYTCTBIE NOBPEXAEHNIA:
- TpELLlI/IHbI noreepcTuA, 0Cco6eHHO B 061aCTU CTBONA U PYKOATKN
- W3ru6 nnn nonomka PYKOATKN MONIOTKaA
- 3HauuTenbHas /:(e(bopmauvm rONOBKWN MOJIOTKA, YTO MOXKET NPUBECTU K PaCcC/IOeHNIO YacTul.
» [poBepnTb HanMune Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3MEHEHWIA.

> npOEEpVITb Hanu4une Ha n3fennu 3ayceHues, KOTopble MOryT NOBPEAUTb TKaHU WU XNpypruyeckne nep-
YaTKu.

> npOBepVITb vsgenve Ha npeamMmeT He3aKpenieHHbIX Uin OTCYTCTBYOLWUNX ,quaﬂelh.
> [loBpexaeHHOe n3aenvie HEOBXOANMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb W HaNpPaBUTb B TEXHUYECKYIO YOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHue.

3.10.2 MNMpoBepka pab6oTocnoco6HoCTN

» Cobpatb pasbupaemoe vn3genue, CM. YCTaHOBKa.

» [poBepnTb n3aenue Ha GYHKLMOHANbHOCTb.

> I'Iposepm'b Ha COBMeCTMMOCTb C COOTBETCTBYIOLUMN N3AENNAMU.

» Hepab6orTatoLiee usgenvme HEO6XOAMMO CPasy ke OTCOPTMPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYID CTyXOy
Aesculap, cm. CepBricHOe 06cnyXmnBaHwe.

3.11 YcraHoOBKa
» FL062, FLO62NR, FLO45R 1 FLO46NR: MpMBUHTUTD 3aXMM K FONIOBKE MOSTOTKa C NOMOLLbio Kntoya FL062206

» [N ApYruX MONOTKOB CO CMEHHbBIMM ry6Kamu: MPUBMHTUTL 3aXKMM K FONIOBKE MONOTKA BPYUHYIO UK B
TUCKaXx.

3.12 YnakoBKa

» [lomecTnTb nspenve B crneynanbHyo eMKOCTb ANA XPaHeHWA v B NOAXOAALLYIO CeTHYaTYo KOP3UHY.

» Hapnexalyum o6pa3om ynakoBaTb ceTuaTble KOP3UHbI 1A CTePUNM3aLyy (Hanpumep, B CTePUNbHbIE KOH-
TelHepbl Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpaA3HeHne n3fenva Bo BpemMa XpaHeHua.



3.13 Crepununsayma napom
YkazaHue
FLO62NR M130es1ue MOXHO Cmepunu308ame Kak 8 pasobpaHHoOM, mak u 8 COBpaHHOM COCMOAHUU.

» Y6eauTbcs, UuTo CTepunusyioLee CPeACcTBO NonajaeT Ha BCe BHELWHWE I BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTH.

> YTBepXAeHHbIi MeToa CTepunnsaunn
- MapoBas cTepunmsauua popsaKkyyMHbIM METOLOM
- Maposoi ctepunusatop, cootsetcrytowmii DIN EN 285 1 ytBepxxaeHHbi cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauna GpopsaKyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C, Bpems BbIAEPXKM 5 MUH.

» [puv 0AHOBPEMEHHO CTePUNMU3aLMN HECKOMNbKNX N3[eN1M B NapOBOM CTepunusaTope: ybeanTbCs, UTo He
npeBbilleHa MakcManbHas AOMyCTUMas 3arpyska napoBoro CTepuan3aTopa CorfacHo NpeanmcaHnam
V3roToBUTENA.

3.14 XpaHeHue

> CTepvm bHble n30enuAa s Hen pOHI/ILlaEMOVI ANA MUKPOOPraHM3MOB ynakoBKe 3alnilaTtb OT NblIN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NomeLleHnumn ¢ NMOCTOSIHHOMN TeMnepaTypoPl.

4. CepBucHoe obcnyxunBaHue

/\ 0CTOPOXHO

Moau¢ KOro py MoryT np TV K NOTepe npaBa Ha rapaHTuitHoe
06¢ a TaKxe npeKkp AeNCTBNA COOTBETCTBYIOLMX AONYCKOB K dKCMIyaTaunm.
» 3anpeuaeTca BHOCUTDb B 11 and

»> [ns npoBeAeHUA pa6oT No cepBUCHOMY 06CYXKIUBaHMIO N peMOHTY obpalyaiiTech B MeCTHOe npes
crasuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Afipeca ipyrvX CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbilLeyKa3aHHOMY afipecy.

5. MpuHapgnexHocTn/3anyacTn

Aprt. N2 Hassanne Mp ™/ Hble YacTn gna

DX545204 MnacTnKoBble BbICTYMbl DX545R

DX545205 KapTa nnacTmkoBbIx NnacTuH

DX546 MnacTmaccoBasn napa CMEHHbIX
Kynaukos

FLO34 MnactmaccoBan napacmeHHbix  FLO35R
Kynaukos

FLO37 MnactmaccoBas napacmeHHbix  FLO36R
Kynaukos

FLO47 Mapa cMeHHbIX Kynaukos 13 FLO45R
nnacTyka 1 BbiNyKnon Gopmbl

FL046211 MeTannunyeckue BbiCTynbl FLO46NR

FLO46212 MnacTukoBsble BbICTYMbI

FL046213 MeTannuueckue ry6ku

FL046214 KapTa nnacTmkoBbIx nnacTuH

FL062211 MeTannuyeckme BbiCTynbl FLO62NR

FL062212 MnacTukoBsble BbICTYMbI

FL062213 MeTannnueckue ry6ku

FL062214 KapTa nnacTmkoBsbIx NnacTuH

FLO64R Mapa 3anacHbix Kynaykos u3s FL062

MeTanna v Bbinyknoin Gopmbl

FLO65 Mapa cMeHHbIX Kynaukos 13
nnacTvka 1 BbiNyKnon Gopmbl

FL062206 Knioy FLO46NR/FLO62NR/FL062/ FL045

6. YTnnunsauyuna

/\ BHUMAHME
OnacHocTb UHGpULMP co cTop: | X n!
» Cob WTe np aHWA, AeCTBYIOLME B Ballei CTpaHe, Npu yT wnu BTOp
pep Ke ero TOBUY
/\ BHUMAHME
OnacHOCTb Nony4YeHNs TpaBM M3-3a OCTPbIX U (MK) OCcTpbIX NpeameToB!
» Mpwu yrunnsayumn unmn nepepabotke nsgenua ybeaurecn, Ytoy penoTsy T p

KAeHwe nsgenua.

YkazaHue

Meped ymunu3ayueli usdenus nonbL308amesns CHa4asaa 0osxeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble MemoObl N0020MOBKU.

TA015666 2021-01 V6 Change No. 64152



Aesculap”
Kladivka / kladivka s vyménnymi kovovymi nebo plastovymi tuderniky

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky:

Normalni kladivka

Kat. ¢. Oznaceni

DF112R Kladivko, hlava - @ 22,5 mm, délka 165 mm

DF114R Kladivko, 218 g, hlava - & 25 mm, délka 190 mm

FLO38R Kladivko COTTLE, 320 g, hlava - & 30 mm, délka 185 mm
FLO39R Kladivko, 234 g

FLO44R Kladivko HAJEK, 210 g, délka 220 mm

FLO55R Kladivko BERGMANN, 490 g, hlava - & 30 mm, délka 235 mm
FLO57NR Kladivko, 380 g

FLO59R Kladivko, 750 g, hlava - @ 30/42 mm, délka 245 mm
FLOGOR Kladivko BERGMANN, 655 g, hlava - & 45 mm, 245 mm
FLOG6NR Kladivko, 580 g

FLO66R Kladivko OMBREDANNE, 900 g, hlava - & 40 mm, délka 240 mm
FLO68R Kladivko HEATH, 850 g , hlava - & 40 mm, délka 240 mm
FLOGINR Kladivko, 780 g

FLOG69R Kladivko HEATH, 1 160 g, hlavy - @ 45 mm, délka 240 mm
FLO70S Kladivko 600 g, hlavy - @ 27/13,5 mm, délka 235 mm
FLO72K Kladivko 180 g, hlavy - & 11,5/20 mm, délka 230 mm
KH113NR Stipaci kladivko, 680 g

MB630R Ortopedické kladivko, hlavy - & 30 mm

MB631NR Kladivko, 660 g

MB631R Ortopedické kladivko, hlavy - @ 38 mm

0G209R Kovové kladivko HEERMANN, duté nésada

Kladivka s vyménnymi uderniky

Kat. ¢. Oznaceni

DX545R Kladivko ERGOPLANT, 135 g, hlavy - & 25 mm, délka 200 mm
FLO35R Kladivko MEAD 350 g, délka 190 mm

FLO36R Kladivko 210 g, hlavy - & 25 mm, délka 185 mm

FLO45R Kladivko 340 g, hlavy - & 30 mm, délka 235 mm

FLO46NR Kladivko, 330 g

FLO62 Kladivko WAGNER, 690 g, hlavy - @ 35 mm, délka 240 mm
FLO62NR Kladivko, 530 g

» Navody k pouZziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materidld a Zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptsobem:

/\VAROVANI
Oznatuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

A\ POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muze byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Kladivka se pouzivaji k zatloukani a vytloukani dlat, osteotom(, zatloukacich a vytloukacich nastroji pro implantaty
a jejich pilnikové nasady a také pro péchovadla.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Urceni tcelu.

2.1.3 Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni idrzbé

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby & nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
>
>

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperaéni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.2.2  \Vyrobek

Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

» Netlucte plastovym Udernikem kladivka na kovovy nastroj resp. kovovy predmét.

» Netlucte kovovym adernikem kladivka na plastovou rukojet.

» \iyrobek pred kazdym pouZitim zkontrolujte, viz Revize.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a zadlete technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky servis.

2.2.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda ne
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

uvolnéné, ¢, prasklé, opotiebené nebo

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecénostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobk( aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed rucnim ¢isténim.

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

3.2  Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedkd nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napF. schvaleni VAH nebo FDA, popF. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opa¢ném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢iSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tprave Setrné viici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim
viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazoveé stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.



3.5  Priprava pfed ¢isténim

» \iyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

3.6 Demontaz

» Pro FL062, FLO62NR, FLO45R a FLO46NR: Uderniky odiroubujte pomoci klice FLO62206 a istéte a sterilizujte je
zvIast.

» Pro dali kladivka s vyménnymi uderniky: Uderniky odsroubujte ruéné nebo ve svéraku a Cistéte a sterilizujte je
zvlast.

3.7  Cisténi/dezinfekce

3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pfedsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-
tami!

3.9  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou G¢innost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/*F1 [min] vody

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu ptsobeni. | Predmyti <2577 3 PV -
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C. - .
] Cisténi 55/131 10 DEV 4 icky:
» PFi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte vhodné istici/desinfekéni prostfedky. Pro zamezeni tvorby pény a H Koncentrat, alkalicky:
zhoreni G¢innosti procesni chemie: Pied strojnim ¢isténim a desinfekei vyrobek diikladng oplachnéte pod tekouci - pH~13
vodou. - <5 9 aniontové tenzidy
. . R . B Pracovn roztok 0,5 %
3.7.2 Validovany postup ¢iSténi a dezinfekce oH - 11"
Validovany postup Zvlastnosti Reference N
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
Manualni ¢isténi a dezinfekce v Eistici A& Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a
vt W Vhodny Eistici kartac po . \" Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
ponofenim , L N podkapitola:
B Faze sueni: PouZijte utérku, ) e .
ktera nepousti viakna, nebo W Kapitola Rl{CnI' Cisténi a desin- \ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
IékaFsky stlageny vzduch fekee ponofenim niho pristroje
Strojni alkalické ¢isténi a tepelna ® Vyrobek ukladejte do sitového Kapitola Strojni ¢iSténi/dezinfekce T-W: Pitna voda
dezinfekce kose urgeného k &isténi a podkapitola: DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalng v kvalité pitné
(zabrafite vzniku oplachovych W Kapitola Strojni alkalické ¢is- vody)

stind). téni a tepelna dezinfekce

3.8  Ruéni ¢isténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostfedku.

» Po ru¢nim &isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuéIné na pFipadné zbytky.

» V/ pfipadé potieby postup Cisténi/dezinfekce zopakujte.

3.8.1  Rucni Cisténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%]  vody

| Desinfekéni ¢is- PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
téni (chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
L] Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9%
1\ Zavéreény oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovang, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \iyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze lll

» \iyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stiikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim &isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.10 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.10.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Zamérte se pfitom zejména napf. na licované plochy, driky, pro-
hloubena mista nebo vrtaci drazky.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny, zejména:

- Praskliny a otvory, zejména v oblasti dfiku a rukojeti

- Ohnuti nebo zlomeni nasady kladivka

- Silna deformace hlavice kladivka, kvali nimz hrozi riziko odletujicich ¢astic

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

vvyy

3.10.2 Funkéni zkouska

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.11 Montaz
» Pro FLO62, FLO62NR, FLO45R a FLO46NR: Pomoci kli¢e FL0O62206 pfisroubujte Udernik na hlavici kladivka.
» Pro dalii kladivka s vyménnymi tderniky: Udernik prisroubujte ru¢né nebo ve svéraku na hlavici kladivka.

3.12 Baleni

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose.

» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.13 Parni sterilizace

Upozornéni
FLO62NR: Vlyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostiedek pfistup ke viem vnéjsim a vnitinim povrchim.
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 minut
» Pii soucasné sterilizaci nékolika vyrobkid v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

3.14 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

/A\POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/néarok ze zaruky jakoZ i
pripadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.



5. PFislusenstvi/Nahradni dily

DX545204 Konvexni plastovy udernik DX545R

DX545205 Rovny plastovy udernik

DX546 Nahradni sada plastovych ader-
nikl

FLO34 Nahradni sada plastovych uder- ~ FLO35R
nikd

FLO37 Nahradni sada plastovych uder- ~ FLO36R
nikl

FLO47 Nahradni sada plastovych uder- ~ FLO45R
nikd, rovné a konvexni

FLO46211 Konvexni kovovy udernik FLO46NR

FLO46212 Konvexni plastovy udernik

FLO46213 Rovny kovovy udernik

FLO46214 Rovny plastovy udernik

FLO62211 Konvexni kovovy udernik FLO62NR

FL062212 Konvexni plastovy udernik

FL062213 Rovny kovovy udernik

FL062214 Rovny plastovy udernik

FLO64R Nahradni sada kovovych uder- FLO62
nikd, rovné a konvexni

FLO65 Nahradni sada plastovych dder-
nikd, rovné a konvexni:

FL062206 Kli¢ FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontami ymi vyrobky!
» Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni pFedpisy.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrarioval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Wrobek musi byt pfed likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda upravy.

7.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA015666 2021-01 V6 Change No. 64152



Aesculap”
Mtotki / miotki z wymiennymi szczekami z metalu lub tworzywa sztucz-
nego

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.
1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych produktow:

Normalne miotki

Nr artykutu Nazwa

DF112R Miotek, obuch & 22,5 mm, dtugo$¢ 165 mm

DF114R Miotek, 218 g, obuch & 25 mm, dtugos¢ 190 mm

FLO38R Mtotek COTTLE 320 g, obuch & 30 mm, dtugos¢ 185 mm
FLO39R Mtotek, 234 g

FLO44R Mtotek HAJEK 210 g, dtugos¢ 220 mm

FLO55R Mtotek BERGMANN, 490 g, obuch & 30 mm, dtugos¢ 235 mm
FLO57NR Mtotek, 380 g

FLO59R Mtotek, 750 g, obuch & 30/42 mm, dtugo$¢ 245 mm
FLOGOR Mtotek BERGMANN, 655 g, obuch & 45 mm, 245 mm
FLO66NR Mtotek, 580 g

FLOGGR Mtotek OMBREDNE, 900 g, obuch & 40 mm, dtugos¢ 240 mm
FLO68R Mtotek HEATH, 850 g, obuch & 40 mm, dtugo$¢ 240 mm
FLOGINR Mtotek, 780 g

FLOG9R Mtotek HEATH, 1 160 g, obuch & 45 mm, dtugo$¢ 240 mm
FLO70S Mtotek 600 g, obuch @ 27/13,5 mm, dtugos¢ 235 mm
FLO72K Mtiotek 180 g, obuch & 11,5/20 mm, dtugo$¢ 230 mm
KH113NR Mtotek szczelinowy, 680 g

MB630R Mtotek ortopedyczny, obuch & 30 mm

MB631NR Mtotek, 660 g

MB631R Mtiotek ortopedyczny, obuch & 38 mm

0G209R Mtotek metalowy HEERMANN z wydazong rekojescia

Mtotki z wymiennymi szczekami

Nr artykutu Nazwa

DX545R Mtotek ERGOPLANT 135 g, obuch & 25 mm, dtugo$¢ 200 mm
FLO35R Mtotek MEAD 350 g, dtugo$¢ 190 mm

FLO36R Mtiotek 210 g, obuch & 25 mm, dtugos¢ 185 mm

FLO45R Mtotek 340 g, obuch & 30 mm, dtugos¢ 235 mm

FLO46NR Mtotek, 330 g

FLOG2 Mtotek WAGNER, 690 g, obuch & 35 mm, dtugo$¢ 240 mm
FLO62NR Mtotek, 530 g

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢

podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujgcy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Motki s3 uzywane do wbijania i wybijania dtut, osteotoméw, narzedzi do wbijania i wybijania implantéw i ich
uchwytow raszpli oraz trzpieni.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Obecnie nie sg znane zadne przeciwwskazania.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostgpnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwigzku z produktem

producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i

praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

» Nie uderza¢ plastikowg szczgkg mfotka w metalowe narzedzie ani metalowy przedmiot.

» Nie uderza¢ metalowa szczeka mtotka w plastikowg rekojesé.

» Sprawdzi¢ produkt przed kazdym uzyciem, patrz Przeglad.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wycofa¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

2.2.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowad te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzystac z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2  Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszcezenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ $rodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe $rodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowuja-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastgpnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekji.



3.5 Przygotowywanie do czyszczenia
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.6 Demontaz

» W przypadku FLO62, FLO62NR, FLO45R i FLO46NR: Odkreci¢ szczeki kluczem FL062206 i osobno przygotowaé do
uzycia.

» W przypadku innych miotkéw z wymiennymi szczekami: odkreci¢ szczeki recznie lub korzystajac z imadfa i
osobno przygotowywac je do uzycia.

3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-

ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekcja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.
3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji
Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
i podrozdziat:

Mycie reczne z dezynfekeja zanu-  m Odpowiednia szczotka do

fzeniowy czyszczenia

B Rozdziat Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowg

W Faza suszenia: Uzy¢ niestrze-
piacej sie sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan
medycznych

Maszynowe mycie Srodkiem alka-
licznym i dezynfekcja termiczna

Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszezenia (unikaé stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie maszy-

nowe/dezynfekcja i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe mycie
srodkiem alkalicznym

i dezynfekcja termiczna

3.8 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia

[°c/°Fl  [min] [%]  wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
L] Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1\ Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie il - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢é reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.9.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/*F1 [min] wody
| Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\Y Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

3.10 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.10.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Zwréci¢ szczegélng uwage np. na powierzchnie paso-
wane, trzpienie, zagtebienia i wpusty wiercone.

» W przypadku zanieczyszczonych produktéw: powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, a w szczegolnosci:

- rysidziur, zwtaszcza na trzonku i uchwycie;

- wygiec lub pekniec rekojesci miotka;

- znacznego odksztatcenia obucha mtotka, ktore stwarza ryzyko powstawania odpryskow.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czgsci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

vyvvyyvyy

3.10.2 Kontrola dziatania

» Zmontowa¢ rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.11 Montaz
» W przypadku FLO62, FLO62NR, FLO45R i FLO46NR: przykreci¢ szczeki do obucha mtotka kluczem FL062206.

» W przypadku innych mfotkéw z wymiennymi szczekami: przykreci¢ szezeki do obucha mtotka recznie lub korzy-
stajac z imadta.

3.12 Opakowanie
» Umiesci¢ produkt w przeznaczonym dla niego uchwycie lub utozy¢ go w odpowiednim koszu.

» Umiescic¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.13 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
FLO62NR Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep Srodka sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych.
» Zatwierdzona metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C; czas ekspozycji: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢

sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.14 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.



4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Wyposazenie/czesci zamienne

Nr artykutu Nazwa Akcesorium/ cze$¢ zamienna do
DX545204 Szcezeki z tworzywa sztucznego, DX545R
wypukte
DX545205 Szczeki z tworzywa sztucznego,
ptaskie
DX546 Para szczgk zapasowych z two-

rzywa sztucznego

FLO34 Para szczgk zapasowych z two- FLO35R
rzywa sztucznego
FLO37 Para szczgk zapasowych z two- FLO36R
rzywa sztucznego
FLO47 Para szczgk zapasowych z two- FLO45R
rzywa sztucznego, ptaskich i
wypuktych
FLO46211 Szczeki z metalu, wypukte FLO46NR
FLO46212 Szczeki z tworzywa sztucznego,
wypukte
FL046213 Szczeki z metalu, ptaskie
FLO46214 Szczeki z tworzywa sztucznego,
ptaskie
FLO62211 Szczeki z metalu, wypukte FLO62NR
FLO62212 Szcezeki z tworzywa sztucznego,
wypukte
FL062213 Szczeki z metalu, ptaskie
FLO62214 Szcezeki z tworzywa sztucznego,
ptaskie
FLO64R Para szczgk zapasowych z FLO62
metalu, ptaskich i wypuktych
FLO65 Para szczgk zapasowych z two-
rzywa sztucznego, ptaskich i
wypuktych
FL062206 Kluez FLO46NR/FLO62NR/FLO62/ FLO45

6.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koricowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, ze opakowanie nie spowoduje obrazen
przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury

przygotowawczej.

7. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysiaclecia 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”
Klapky / kladiva s vymenitel'nymi kovovymi alebo plastovymi celustami

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie

Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.
1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouZivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Normalne kladiva

Cislo vyrobku Oznacenie

DF112R Kladivo, hlava @ 22,5 mm, dizka 165 mm

DF114R Kladivo, 218 g, hlava @& 25 mm, dizka 190 mm

FLO38R Kladivo COTTLE, 320 g, hlava & 30 mm, dizka 185 mm
FLO39R Kladivo, 234 g

FLO44R Kladivo HAJEK, 210 g, dizka 220 mm

FLO55R Kladivo BERGMANN, 490 g, hlava & 30 mm, dizka 235 mm
FLO57NR Kladivo, 380 g

FLO59R Kladivo, 750 g, hlava @ 30/42mm, dizka 245 mm
FLOGOR Kladivo BERGMANN, 655 g, & 45 mm, 245 mm
FLOGGNR Kladivo, 580 g

FLO66R Kladivo OMBREDANNE, 900 g, Hlava & 40 mm, dizka 240 mm
FLO68R Kladivo HEATH, 850 g, hlava & 40 mm, dizka 240 mm
FLOGINR Kladivo, 780 g

FLOG69R Kladivo HEATH, 1 160 g, hlava & 45 mm, dizka 240 mm
FLO70S Kladivo 600 g, hlava @ 27/13,5 mm, dizka 235 mm
FLO72K Kladivo 180 g, hlava & 1,5/20 mm, dizka 230 mm
KH113NR Strbinové kladivo, 680 g

MBG630R Ortopedické kladivo, hlava & 30 mm

MB631NR Kladivo, 660 g

MB631R Ortopedické kladivo, hlava & 38 mm

0G209R Kovové kladivo HEERMANN, dutina

Klapky s vymenitelnymi rukovatami

Cislo vyrobku Oznacenie

DX545R ERGOPLANT Kladivo, 135 g, hlava @ 25 mm, dizka 200 mm
FLO35R Kladivo MEAD, 350 g, dizka 190 mm

FLO36R Kladivo 210 g, hlava @ 25 mm, dizka 185 mm

FLO45R Kladivo 340 g, hlava @ 30 mm, dizka 235 mm

FLO46NR Kladivo, 330 g

FLO62 Kladivo WAGNER, 690 g, hlava & 35 mm, dizka 240 mm
FLO62NR Kladivo, 530 g

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materialov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani

vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1 Ugel

Klapky sa pouzivaju na zatlkanie a vyrazanie pre dlata, osteotémiu, uchopovacie a vyrdZacie nastroje pre implantaty
a ich rasple, ako aj tIcik.

2.1.2  Indikacie

Ozndmenie

VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Kontraindikacie

Momentélne nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpec¢nostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouZivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» Viyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢éné vzdelanie, vedomosti a
skiisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vietky vdzne udalosti tykajtice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouZitim vyrobkov nejasna.

2.2.2  \Vyrobok

Bezpecénostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

» Nenarazte plastovym kladivom o kovové nastroje ani kovové predmety.

» Neudierajte kovovou ¢elustou na plastovi rukovat.

» Termin nasledujucej kalibracie skontrolujte pred kazdym pouzitim.pozri Kontrola

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky moZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapri€init koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného €istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dasledkom korézie (dierova kordzia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujticim pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vlhkou handric¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.



3.5  Priprava pred ¢istenim
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.6 Demontaz
» Pre FLO62, FLO62NR, FLO45R a FLO46NR: Odmontujte zadné Casti s kli¢om FLO62206 a upravujte ich samostatne.

» Pre ostatné kladiva s vymenitelnymi rukovdtami: Ruéne odkrutte celust alebo skrutkovaciu ty¢ a upravte ho
oddelene.

3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri tprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili3 vyso-
kej teploty!

» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» Pri mokrom odstrariovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

3.7.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie
Validovany postup Osobitosti Referencie

Manualne Cistenie ponornou dez- B Vhodna ¢istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-

infekciou X .. .. fekcia a podkapitola:
B Faza sudenia: pouzite nechl-

patu utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

B Kapitola Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou

Mechanické alkalické Cistenie a ® Vyrobok polozte na sietovy ko5 Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
tepelna dezinfekcia vhodny na &istenie (zamedzte fekcia a podkapitola:
oplachovaciemu tiefu). W Kapitola Mechanické alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

3.8  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.8.1 Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[’c/*Fl  [min] [%]  vody

| Dezinfekéné Ciste- 1T (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavereéné prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok Cistite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou ¢istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ticou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci su vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.9.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Féaza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/*F1 [min] vody

| Predoplachnutie <25/77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.

3.10 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» VIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.10.1 Vizualna kontrola )

» Uistite sa, ¢i boli odstranené vietky neistoty. Pritom davajte obzvlast pozor napriklad na licované plochy, kiby,
nasady, priehlbiny a drazkovania.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte vyrobok na poskodenie.

- Trhliny a otvory, predovetkym v oblasti nasady a rukovate

- Ohnutie resp. zlomenie kladiva

- Pevna deformacia hlavy kladiva tak, aby sa obmedzilo riziko vyskytu ¢astic

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam moézu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajiicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

vvyy

3.10.2 Skuska funkénosti

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.11 Montaz
» Pre FL062, FLO62NR, FLO45R a FLO46NR: Priskrutkujte ¢elust pomocou klti¢a FL062206 na hlavu kladiva.
» Pre ostatné kladiva s vymenitelnymi rukovatami: Priskrutkujte rukou alebo k zverdku na hlavu kladiva.

3.12 Balenie

» Viyrobok uloZte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos.

» Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).
» Uistite sa, Ze balenie zabraiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.13 Parna sterilizacia
Ozndmenie
FLO62NR: Vlyrobok je mozné sterilizovat v rozlozenom aj zloZenom stave.

» Ubezpecte sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim aj vnitornym povrchom.
» Overeny sterilizacny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa DIN EN 285 overeny podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stilade s pokynmi vyrobcu.

3.14 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdZu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obrétte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu adresu.



5. Prislusenstvo/nahradné diely

DX545204 Plastové ¢eluste konvexné DX545R

DX545205 Plastové celuste

DX546 Nahradny par celusti z plastu

FLO34 Nahradny par celusti z plastu FLO35R

FLO37 Nahradny par ¢elusti z plastu FLO36R

FLO47 Nahradny par celusti z plastu, FLO45R
ploché a konvexné

FLO46211 Kovové celuste konvexné FLO46NR

FLO46212 Plastové celuste konvexné

FL046213 Kovové celuste ploché

FLO46214 Plastové celuste

FLO62211 Kovové celuste konvexné FLO62NR

FL062212 Plastové celuste konvexné

FL062213 Kovové celuste ploché

FLO62214 Plastové celuste

FLOG4R Nahradny par celusti z kovu, plo- ~ FLO62

ché a konvexné

FLO65 Nahradny pér celusti z plastu,
ploché a konvexné

FL062206 Krae FLO46NR/FLO62NR/ FLOG2/FLO45

6. Likvidacia

/\ VAROVANIE

Nel % bond |

o0 infekcie spd i ymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabrafiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.

Ozndmenie
Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

7.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA015666 2021-01 V6 Change No. 64152



Aesculap”
Kalapacsok/kalapacsok cserélhet6 fém vagy mianyag pofakkal

1. A dokumentumrol

Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatélya

Ez a hasznalati utasitas a kovetkezd termékekre vonatkozik:

Normal kalapacsok

Cikkszam Megnevezés

DF112R Kalapacs, fej-@: 22,5 mm, hosszisag: 165 mm

DF114R Kalapacs, 218 g, fej-&: 25 mm, hosszlisag: 190 mm

FLO38R COTTLE kalapacs, 320 g, fej-&: 30 mm, hosszusag: 185 mm
FLO39R Kalapacs, 234 g

FLO44R HAJEK kalapacs, 210 g, hosszusag: 220 mm

FLO55R BERGMANN kalapacs, 490 g, fej-&: 30 mm, hosszusag: 235 mm
FLO57NR Kalapacs, 380 g

FLO59R Kalapécs, 750 g, fej-@: 30/42mm, hosszusag: 245 mm

FLO6OR BERGMANN kalapacs, 655 g, fej-&: 45 mm, hosszusag: 245 mm
FLO66NR Kalapacs, 580 g

FLO66R OMBREDANNE kalapacs, 900 g, fej-&: 40 mm, hosszusag: 240 mm
FLO68R HEATH kalapacs, 850 g, fej-&: 40 mm, hosszusag: 240 mm
FLO6INR Kalapacs, 780 g

FLO69R HEATH kalapacs, 1 160 g, fej-@: 45 mm, hosszusag: 240 mm
FLO70S Kalapécs, 600 g, fej-@: 27/13,5 mm, hosszisag: 235 mm
FLO72K Kalapacs, 180 g, fej-&: 11,5/20 mm, hossziisag: 230 mm
KH113NR Réselt kalapacs, 680 g

MB630R Ortopédiai kalapacs, fej-&: 30 mm

MB631NR Kalapacs, 660 g

MB631R Ortopédiai kalapacs, fej-&: 38 mm

0G209R HEERMANN fém kalapacs, iireges fogantyu

Kalapacs cserélhetd pofakkal

Cikkszam Megnevezés

DX545R ERGOPLANT kalapacs, 135 g, fej-&: 25 mm, hosszusag: 200 mm
FLO35R MEAD kalapacs, 350 g, hosszusag: 190 mm

FLO36R Kalapacs, 210 g, fej-&: 25 mm, hosszlisag: 185 mm

FLO45R Kalapacs, 340 g, fej-&: 30mm, hosszisag: 235 mm

FLO46NR Kalapacs, 330 g

FLO62 WAGNER kalapacs, 690 g, fej-@: 35 mm, hosszisag: 240 mm
FLO62NR Kalapacs, 530 g

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozé informa-
cidkat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

Afigyelmeztetések olyan, a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté kockazatokra hivjak fel a figyelmet,
amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak meg-
jellve:

N\ FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa

2.1.1 Rendeltetés

A kalapacsok vésok, oszteotomok, implantatumok be- és kilité muszerei és azok reszeldnyelei, valamint tolorudak
be- és kititésére szolgalnak.

2.1.2  Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto feleldsségi krén kiviil
esik.

A javallatokra vonatkozoan lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalénos biztonsagi elgirasok

A nem megfeleld elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaztassa a

garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék €s hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznald felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2 Termék

Termékspecifikus biztonsagi eldirasok

» A miianyagbol késziilt kalapacspofakkal ne lisson be fém miiszereket vagy fémbdl késziilt targyakat.
» A fémbol késziilt kalapacspofakkal ne lisson miianyagbdl késziilt nyélre.

» A terméket minden hasznalat el6tt vizsgalja at, lasd Ellendrzés.
>

Azonnal selejtezze le a miikodésképtelen terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd Mszaki
szerviz.

2.2.3 Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» A széllitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag Uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikddésének veszélye!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

3. Validalt regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elGirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges vdltozatai-

nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozo hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds
A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds
Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithatd. Ezért az iizemelteté/regenerdld a felelds.

Felhivds
Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdcidkat ldsd még a B. Braun elFU az
eifu.bbraun.com webcimen.

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrézi-

6hoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kdzott 6 oranal tébb idé nem telhet el, tilos

45 °C-nal magasabb fixal6 el8tisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertdtlenitészereket (hatoanyag-

bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitoszer kémiailag reakci6t és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a léze-

res felirat szemmel és géppel val¢ leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalma maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyégyszerek, sool-

datok, tisztitésra, fertdtlenitésre és sterilizalasra szolgalé vizben) korrozi6 altali karosodashoz (lyukkorrézié, tenzids

korrézio) és ezaltal a termékek rongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld dblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA enge-

dély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve. A

vegyianyaggyartd valamennyi alkalmazasi el6irdsat szigoruan be kell tartani. Ellenkez6 esetben a kévetkezd problé-

mak léphetnek fel:

W Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal magasabb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal méar szemmel lathato feliileti elvalto-
zasok fordulhatnak eld.

B Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai regedés vagy térfogat-névekedés.

» A tisztitdshoz ne haszndljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezé esetben fennall a korrézid veszélye.

» A higiéniai szempontbol biztonsagos és anyagkimél§/értékmeg6rzé Ujboli regenerdlasra vonatkozo részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures” rovatban, a ,Red brochure”.

3.3 Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A kovetkez6 hasznalat el6tt a gondos szemrevételezés €s miikodéképesség-ellendrzés a legjobb médja annak, hogy
észlelje, ha a termék mar nem miikodoképes, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torlékendével.
» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotlenitésre.



3.5 ElGkészités a tisztitas el6tt
» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.

3.6  Szétszerelés

» Az FLO62, az FLO62NR, az FLO45R és az FLO46NR esetében a pofakat csavarozza le a csavarkuleesal (FLO62206),
és kiilon regeneralja.

» A tobbi, cserélheté pofakkal rendelkezd kalapacs esetében csavarozza le a pofakat kézzel vagy satu segitségével,
és kiilon regeneralja.

3.7  Tisztitas/fertotlenités

3.7.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A termék kérosodasa vagy ténkremenetele nem megfelel6 tisztito-/fertStlenitészerek és/vagy a tul magas hémérsék-
let miatt!

» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a behatasi idére vonatkozo informaciokat.

» A fertétlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfelelé tisztito-/fert6tlenitdszereket. A habképzddés és a folyamatké-
mia hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: a gépi tisztitas és fertGtlenités el6tt
alaposan 6blitse le a terméket folyo vizzel.

3.7.2  Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras
Validalt eljaras Specialis tulajdonsagok Hivatkozas

Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités
és a kovetkez0 alfejezet:

Kézi tisztitas fertétlenitéfolya- B Megfelel§ tisztitokefe
dékba meritéssel

B Fejezet Kézi tisztitas fertotleni-

mentes torlékendét vagy orvosi . ) =
téfolyadékba meritéssel

stritett leveg6t

Gépi lugos tisztitas és magas B Helyezze a terméket egy tiszti-  Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
hémérsékleten végzett fertotleni- és a kovetkezo alfejezet:
tés

tashoz valo sziirékosarba

(vigyazzon, hogy a termékekne M Fejezet Gépi lugos tisztitas és

legyenek takarasban). ferttlenités magas hémérsék-
leten

3.8  Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertétlenités elGtt az oblitdvizet megfelelden csopdgtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertot-
lenitdoldat felhigulasat.

» Akézi tisztitast/fertotlenitést kdvetSen szemrevételezéssel ellendrizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

3.8.1 Kézi tisztitas fertGtlenit6folyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi- Kémia
[c/°F]  [perc] [%] néség

1. Fertétlenitd tiszti- SZH >15 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol- és
tas (hideg) kvaterner ammoniumvegyiiletekté|
mentes, pH ~ 9*
. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
l. Fertétlenités SZH 5 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol- és

(hideg) kvaterner ammoniumvegyiiletektdl
mentes, pH ~ 9*

V. Befejez6 oblités SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sétalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legaldbb ivoviz-minéségi) viz
SZH: Szobahomérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhaté fecskenddkre vonatkozé informaciokat, lasd Validalt
tisztitasi €s ferttlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fertGtlenitdoldatba. Gy6zédjon meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szem-
mel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitds kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertétlenitdoldattal és egy megfeleld eldob-
hato fecskendével, legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis

» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kézben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fert6tlenité oldatba.

» Fertétlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidd elején oblitse le a lumeneket legalabb 6tszér egy megfelelé eldobhato fecskendével. Gy6zodjén meg
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» Abefejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfeleld eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Széritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelelé segédeszkdzok hasznalataval (pl. toriékendék, siritett
levegd), lasd Validalt tisztitasi és fertotlenitési eljaras.

3.9  Gépi tisztitas/fertGtlenités

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jovdha-
gyds vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds

A haszndlt tisztitd- és fertétlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell.

3.9.1 Gépi lugos tisztitas és fert6tlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitékésziilék ultrahang nélkiil
Fazis  Lépés T t Vizmi-

[*C/°F] [perc] néség

Kémia/Megjegyzés

L. ElGoblités <25[77 3 v -
I Tisztitas 55/131 10 DV ® Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-o0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Hofertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenit6késziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbol legaldbb ivoviz-mindségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kovetéen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.10 Ellen6rzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.10.1 Szemrevételezéses ellendrzés
» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezédést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési felli-
letekre, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, valamint furéhornyokra.
» Szennyezett termékek esetében ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.
» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, és kiilondsen a kovetkezék szempontjabol:
- repedések €s lyukak, kiilondsen a nyél és a fogantyu teriiletén
- a kalapdcs nyelének meghajlasa vagy eltorése
- a kalapdcsfej jelentds deformalodasa, ami miatt fennall a részecskék lepattanasanak veszélye
» Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.
» Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, ami megsértheti a szovetet vagy a sebészeti keszty(it.
» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken meglazult vagy hianyzo alkatrészek.
» Azonnal selejtezze le a megsériilt terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd Miszaki szerviz.

3.10.2 A miikdddképesség ellendrzése

» Szerelje dssze a szétszerelhetG terméket, lasd Osszeszerelés.

» Ellendrizze, hogy mlikodik-e a termék.

» Ellendrizze, hogy a termék kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Azonnal selejtezze le a miikddésképtelen terméket, és tovabbitsa az Aesculap Muszaki Szervizének, lasd Miiszaki
szerviz.

3.11 Osszeszerelés

» Az FLO62, az FLO62NR, az FLO45R és az FLO46NR esetében a pofakat csavarkulcesal (FLO62206) csavarozza ré a
kalapacsfejre.

» A tdbbi, cserélhetd pofakkal rendelkez6 kalapacs esetében a pofakat kézzel vagy satu segitségével csavarozza ra
a kalapacsfejre.

3.12 Csomagolas

» Rendezze el a terméket a megfelel6 taroloban, vagy helyezze megfeleld szlirékosarra.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a szlir6kosarakat (pl. Aesculap steril tartalyokba).
» Gondoskodjon rdla, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas sordn a termék Ujraszennyezddését.

3.13 Gozsterilizalas
Felhivds
FLO62NR: A termék mind szétszerelt, mind 6sszeszerelt dllapotban sterilizdlhato.

» Gondoskodjon réla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsé és belsd feliiletet elérjen.
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gdzsterilizalas frakciondlt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvany szerinti, a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gézsterilizalo
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idGvel
» Tobb termék egy gdzsterilizaloban valo egyideji sterilizaldsa esetén ligyeljen ra, hogy a gdzsterilizalonak a gyar-
toja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

3.14 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portél védve, szaraz, sétét és allandé hémérsékletii helyen
térolja.

4, Miiszaki szerviz

AvIGYAzAT

Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges engedélyek
elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és javitasért forduljon az orszagaban talalhato B. Braun/Aesculap képviselethez.

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.



5.  Tartozékok/potalkatrészek

DX545204 Mianyagpofak, dombort DX545R

DX545205 Mdanyagpofak, lapos

DX546 Pétpofapar miianyagbol

FLO34 Pétpofapar miianyagbol FLO35R

FLO37 Pétpofapar miianyagbol FLO36R

FLO47 Potpofapar miianyagbol, lapos és  FLO45R
domboru

FLO46211 Fém pofak, dombort FLO46NR

FLO46212 Miianyagpofak, domboru

FL046213 Fém pofak, lapos

FLO46214 Mdanyagpofak, lapos

FLO62211 Fém pofak, domboru FLO62NR

FL062212 Miianyagpofak, domboru

FL062213 Fém pofak, lapos

FL062214 Miianyagpofak, lapos

FLOG4R Péotpofapar fémbdl, lapos és FLO62
dombort

FLO65 Pétpofapar miianyagbdl, lapos és
domboru

FL062206 Csavarkulcs FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

0zé ély a yezett termékek miatt!

» A termék, annak alkatrészei €s csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor be kell tar-
tani az adott orszagban érvényes eldirasokat.

Fer

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély az éles és/vagy hegyes termékek miatt!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint Gjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a gola a-
lyozza, hogy a termék esetlegesen sériilést okozzon.

Felhivds
A terméket drtalmatlanitdsa elétt az iizemeltetének regenerdlinia kell, Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap”
Kladiva/kladiva z izmenljivimi kovinskimi ali plasti¢nimi Celjustmi

1. O tem dokumentu

Napotek

Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.
1.1 Podrogje veljavnosti

Ta navodila za uporabo se nanasajo na naslednji izdelek:

Normalna kladiva

St. izd. Oznaka

DF112R Kladivo, & glave 22,5 mm, dolZina 165 mm

DF114R Kladivo, 218 g, @ glave 25 mm, dolzina 190 mm

FLO38R Kladivo COTTLE, 320 g, @ glave 30 mm, dolzina 185 mm
FLO39R Kladivo, 234 g

FLO44R Kladivo HAJEK, 210 g, dolZina 220 mm

FLO55R Kladivo BERGMANN, 490 g, @ glave 30 mm, dolzina 235 mm
FLO57NR Kladivo, 380 g

FLO59R Kladivo, 750 g, @ glave 30/42 mm, dolzina 245 mm
FLOGOR Kladivo BERGMANN, 655 g, & glave 45 mm, 245 mm
FLOG6NR Kladivo, 580 g

FLO66R Kladivo OMBREDANNE, 900 g, & glave 40 mm, dolzina 240 mm
FLO68R Kladivo HEATH, 850 g, @ glave 40 mm, dolzina 240 mm
FLOGINR Kladivo, 780 g

FLOG69R Kladivo HEATH, 1 160 g, & glave 45 mm, dolZina 240 mm
FLO70S Kladivo, 600 g @ glave 27/13,5 mm, dolZina 235 mm
FLO72K Kladivo, 180 g @ glave 11,5/20 mm, dolZina 230 mm
KH113NR Kladivo z utorom, 680 g

MB630R Ortopedsko kladivo, & glave 30 mm

MB631NR Kladivo, 660 g

MB631R Ortopedsko kladivo, & glave 38 mm

0G209R Kovinsko kladivo HEERMANN, votli ro¢aj

Kladiva z izmenljivimi celjustmi

St. izd. Oznaka

DX545R Kladivo ERGOPLANT, 135 g, @ glave 25 mm, dolzina 200 mm
FLO35R Kladivo MEAD, 350 g, dolZina 190 mm

FLO36R Kladivo 210 g, @ glave 25 mm, dolzina 185 mm

FLO45R Kladivo 340 g, @ glave 30 mm, dolzina 235 mm

FLO46NR Kladivo, 330 g

FLO62 Kladivo WAGNER, 690 g, @ glave 35 mm, dolzina 240 mm
FLO62NR Kladivo, 530 g

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila
Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo izdelka.

Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko povzrogi manjse ali srednje tezke
poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno nevarnost za nastanek materialne skode. Ce nevarnost ni preprecena, lahko pride do
poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Namen uporabe
Kladiva se uporabljajo za zabijanje in izvijanje za dleta, osteotomoyv, instrumentov za zabijanje in izbijanje implan-
tatov in njihovih raspljastih rocajev ter dro¢nikov.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Za uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisanimi na¢ini uporabe, proizvajalec ne odgo-
varja.

Za indikacije glejte Namen uporabe.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije trenutno niso znane.

2.2 Varnostna opozorila
2.2.1  Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

Izdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

YYVYYVYYVYY

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, poro¢ati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni poloZaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.2.2  lzdelek

Specifi¢na varnostna opozorila za izdelek

» S plasti¢nimi ¢eljustmi kladiva ne smete udarjati po kovinskem instrumentu oz. kovinskem predmetu.
» S kovinskimi ¢eljustmi kladiva ne smete udarjati po plasti¢nem rocaju.

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte - glejte Pregled.

» Nedelujo¢ izdelek takoj izlocite in ga posljite tehnicni sluzbi Aesculap - glejte Tehnicna sluzba.

2.2.3 Sterilnost
Izdelek je dobavljen nesterilen.
» Po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo tovarnisko nov izdelek o€istite.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali napak v delovanju!

» Pred vsako uporabo preverite, ali so na izdelku zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali zlomljeni deli.
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

3. Validiran postopek obdelave

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimiin mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moZnimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek
Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejsa od roénega ¢is¢enja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate ¢iscenja.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek

Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

prese¢i 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predcis¢enje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih €istil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloke razto-

pine, v vodi za Ci3cenje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrodijo korozijsko 3kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unigenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporodil glede zdruzljivosti materialov. Strogo je potrebno upostevati vse

specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru aluminija
lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za uporabo/delovne raztopine .

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krtac 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-Brochures", Red brochure".

3.3  lzdelki za ponovno uporabo
Vplivi obdelave, ki bi lahko vodili do poskodb izdelka, niso znani.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati nedelujo¢
instrument - glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢iséenju in dezinfekciji.



3.5  Priprava pred ¢iS¢enjem

» lzdelek pred ¢iS¢enjem razstavite - glejte Razstavljanje.

3.6  Razstavljanje

» Pri FLO62, FLO62NR, FLO45R in FLO46NR: ¢eljusti odvijte s klju¢em FL062206 in jih obdelajte posebej.

» Pri drugih kladivih z izmenljivimi €eljustmi: ¢eljusti odvijte ro¢no ali v primezu in jih obdelajte posebej.

3.7  Ciséenje/dezinfekcija

3.7.1 Varnostna opozorila za postopek priprave, specifi¢na za izdelek

Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi uporabe neustreznega Cistilnega/dezinfekcijskega sredstva infali previsokih tem-
peratur!

» Upostevajte podatke o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja.
» Ne prekoracite temperature dezinfekcije 95 °C.

» Za mokro odstranjevanje uporabite ustrezna istilna/dezinfekcijska sredstva. Da bi se izognili nastanku pene in
poslabsanju ucinkovitosti procesnih kemikalij: Pred strojnim ¢iS¢enjem in razkuzevanjem izdelek temeljito sperite
s tekoco vodo.

3.7.2 \Validiran postopek €is¢enja in dezinfekcije

Validiran postopek Posebnosti Referenca
Roéno ¢is¢enje in dezinfekcija s M Primerna krtaca za Gisenje Poglavje Rocno ¢is¢enje/dezinfek-

otopitvijo cija in podpoglavje:
Poiopy B Fazasusenja: Uporabite krpo, ki ) podpoglavj

se ne kosmici, ali medicinski
stisnjen zrak.

B Poglavje Ro¢no ¢iscenje z dez-
infekcijo namakanja

Strojno alkalno Cisenje in ter- B Izdelek polozite na cedilno
micna dezinfekeija

Poglavje Strojno &is¢enje/dezinfek-
kosaro, ki omogoca primerno cija in podpoglavje:
¢iscenje (poskrbite, da ne bo M Poglavje Strojno alkalno ¢isce-

nespranih mest). nje in termiéna dezinfekcija

3.8  Rocno ¢is¢enje/dezinfekcija
» Pred roéno dezinfekcijo odcedite rabljeno vodo z izdelka, da preprecite morebitno redcenje raztopine razkuzila.
» Po ro¢nem ¢&iscenju/dezinfekciji vizualno preverite, ali so na povrsinah vidni ostanki.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.
3.8.1 Roéno ciscenje z dezinfekcijo namakanja

Faza Korak T t Konz.  Kako- Kemija
[°’c/*Fl  [min] [%]  vost vode

| Dezinfekcijsko RT (hla-  >15 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- in
Ciscenje dno) QAV-free, pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
n Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- in
dno) QAV-free, pH ~ 9*
v Zakljuéno izpiranje  RT (hla- 1 - VE-W -
dno)
\ Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validiran
postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno €istilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so vse

dostopne povrsine namocene.

Izdelek namodite 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 ciscenjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj
5-krat.

>
>
>
>

Faza Il

» lIzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine).

» Med konénim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» \Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V
» lzdelek v fazi suSenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Validiran postopek
¢iscenja in dezinfekcije.

3.9  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uéinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v
skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.9.1 Strojno alkalno ¢iSéenje in termiéna dezinfekcija
Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Faza Korak T t Kakovost  Kemija/Pripombe
[°C/*F1 [min] vode
| Predizpiranje <25/77 3 T-W -
I Ciseenje 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalna tekogina:
- pH~13
- <5 % anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
W Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Glede na program za ¢is¢enje in dezin-
fekeijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

3.10 Pregled

» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek posusite.

3.10.1 Vizualni pregled

» Zagotovite, da je bila odstranjena vsa umazanija. Pri tem bodite posebno pozorni zlasti na npr. sti¢ne povrsine,
gredi, vdolbine in izvrtine.

» Pri kontaminiranih izdelkih: Ponovite postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

» Preglejte izdelek, ali je poskodovan, predvsem glede:

- razpok in lukenj, predvsem na obmodju rocaja in drzala.

- Zvin oz. zlom rocaja kladiva

- Mocna deformacija glave kladiva, tako da obstaja nevarnost odlus¢enja delcev.

Preverite, ali so na povrsinah nastale grobe spremembe.

Preverite, ali so na izdelku zarobki, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali so deli izdelka zrahljani in ali morda manjkajo deli.

» Poskodovan izdelek nemudoma izlocite in ga posljite tehnicni sluzbi Aesculap - glejte Tehni¢na sluzba.

vvyy

3.10.2 Preizkus delovanja

» Sestavite razstavljiv izdelek - glejte Sestavljanje.

» Preverite delovanje izdelka.

» Preverite zdruZljivost s pripadajocimi izdelki.

» Nedelujo¢ izdelek takoj izlocite in ga posljite tehnicni sluzbi Aesculap - glejte Tehnicna sluzba.

3.11 Sestavljanje
» Pri FL062, FLO62NR, FLO45R in FLO46NR: Celjusti s kljucem FLO62206 privijte na glavo kladiva.
» Pri drugih kladivih z izmenljivimi ¢eljustmi: Celjusti privijte na glavo kladiva ro¢no ali v primezu.

3.12 Embalaza

» Instrument dajte na pripadajoce mesto za shranjevanje ali pa ga poloZite na primerno cedilno kosaro.
» Cedilne ko3are zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da bo embalaza preprecila ponovno kontaminacijo izdelka med shranjevanjem.

3.13 Parna sterilizacija

Napotek
FLO62NR: Izdelek se lahko sterilizira v razstavijenem in sestavljenem stanju.

» Zagotovite, da bo imelo sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin.
» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku
- Parni sterilizator po DIN EN 285, validiran v skladu z DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as delovanja 5 min
» Hkratna sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Zagotovite, da ne bo presezena najvecja dovoljena
obremenitev parnega sterilizatorja po specifikacijah proizvajalca.

3.14 Skladiscenje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, zas¢itene pred klicami in prahom, v suhem in temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\PREVIDNO

Spremembe medicinsko-tehni¢ne opreme lahko povzrocijo izgubo pravice do uveljavljanja zahtevkov iz garan-
cije/jamstva in morebitnih dovoljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na drzavnega zastopnika podjetja B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi servisov so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.



5. Dodatna oprema/nadomestni deli

DX545204 Plasti¢ne Celjusti konveksne DX545R

DX545205 Plasti¢ne Celjusti ravne

DX546 Nadomestni par Celjusti iz pla-
stike

FLO34 Nadomestni par Celjusti iz pla- FLO35R
stike

FLO37 Nadomestni par Celjusti iz pla- FLO36R
stike

FLO47 Nadomestni par Celjusti iz pla- FLO45R
stike, ravne in konveksne

FLO46211 Kovinske Celjusti konveksne FLO46NR

FLO46212 Plasti¢ne Celjusti konveksne

FLO46213 Kovinske celjusti ravne

FLO46214 Plasti¢ne Celjusti ravne

FLO62211 Kovinske celjusti konveksne FLO62NR

FL062212 Plasti¢ne Celjusti konveksne

FL062213 Kovinske Celjusti ravne

FL062214 Plasti¢ne Celjusti ravne

FLO64R Nadomestni par Celjusti iz FLO62

kovine, ravne in konveksne

FLO65 Nadomestni par Celjusti iz pla-
stike, ravne in konveksne

FL062206 Klju¢ FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte drZavne pred-
pise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi infali konicami!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju instrumenta poskrbite, da z ustrezno
z izdelkom.

preprecite p

Napotek
Uporabnik mora pred odstranjevanjem izdelek obdelati - glejte Validiran postopek obdelave.
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Aesculap”

Cekici/Cekiéi s izmjenjivim metalnim ili plasticnim celjustima
1. O ovom dokumentu

Napomena

U ovim uputama za upotrebu nisu opisani op¢i rizici kirurskog zahvata.

1.1 Podrugje primjene

Ove upute za upotrebu vrijede za sljedece proizvode:

Normalni ¢ekici

Br. art. Naziv

DF112R Cekic, @ glava 22,5 mm, duljina 165 mm

DF114R Ceki¢, 218 g, @ glava 25 mm, duljina 190 mm

FLO38R Ceki¢ COTTLE, 320 g, @ glava 30 mm, duljina 185 mm
FLO39R Ceki¢, 234 g

FLO44R Ceki¢ HAJEK, 210 g, duljina 220 mm

FLO55R Ceki¢ BERGMANN, 490 g, @ glava 30 mm, duljina 235 mm
FLO57NR Ceki¢, 380 g

FLOS9R Ceki¢, 750 g, @ glava 30/42 mm, duljina 245 mm
FLOGOR Ceki¢ BERGMANN, 655 g, @ glava 45 mm, 245 mm
FLO66NR Ceki¢, 580 g

FLO66R Ceki¢ OMBREDANNE, 900 g, @ glava 40 mm, duljina 240 mm
FLO68R Ceki¢ HEATH, 850 g, @ glava 40 mm, duljina 240 mm
FLOG9NR Ceki¢, 780 g

FLOG69R Ceki¢ HEATH, 1.160 g, @ glava 45 mm, duljina 240 mm
FLO70S Ceki¢ 600 g, @ glava 27/13,5 mm, duljina 235 mm
FLO72K Ceki¢ 180 g, @ glava 11,5/20 mm, duljina 230 mm
KH113NR Ceki¢ s prorezom, 680 g

MB630R Ortopedski ¢eki¢, @ glava 30 mm

MB631NR Ceki¢, 660 g

MB631R Ortopedski ¢eki¢, @ glava 38 mm

0G209R Metalni ¢eki¢ HEERMANN, Suplja drska

Cekici s izmjenjivim Eeljustima

Br. art. Naziv

DX545R ERGOPLANT ¢eki¢, 135 g, @ glava 25 mm, duljina 200 mm
FLO35R Ceki¢ MEAD, 350 g, duljina 190 mm

FLO36R Ceki¢ 210 g, @ glava 25 mm, duljina 185 mm

FLO45R Ceki¢ 340 g, @ glava 30 mm, duljina 235 mm

FLO46NR Ceki¢, 330 g

FLO62 Ceki¢ WAGNER, 690 g, @ glava 35 mm, duljina 240 mm
FLO62NR Ceki¢, 530 g

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja vidi
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod koje mogu nastati tijekom upotrebe

proizvoda. Upozorenja su oznacena kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za posljedicu moze imati lakse ili srednje teske
ozljede.

/\ OPREZ
Oznacava potencijalno prijete¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, moze dovesti do ostecenja proizvoda.

2. Klinicka primjena
2.1 Podrudja primjene i ograni¢enja primjene
2.1.1 Namjena

Cekici se upotrebljavaju za zabijanje i izbijanje dlijeta, osteotoma, instrumenata za zabijanje i izbijanje implantata i
pripadajudih rucki strugalica, kao i potiskivaca.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom nacinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije trenuta¢no nisu poznate.

2.2 Sigurnosne napomene

2.2.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

YyYyVYYVYY

Napomena
Korisnik je duzan prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drZzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjesnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klini¢ka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savladavanje
svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujuéi i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana za
koristenje proizvoda.

2.2.2 Proizvod

Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod

» Plasti¢nim celjustima ¢ekica nemojte udarati po metalnom instrumentu, odnosno metalnom predmetu.

» Metalnim celjustima ¢eki¢a nemojte udarati po plasti¢noj rucki.

» Proizvod provjerite prije svake primjene, pogledajte Pregled.

» Neupotrebljivi proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

2.2.3 Sterilnost
Isporuceni proizvod nije sterilan.
» Tvornicki nov proizvod o€istite nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije prve sterilizacije.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i/ili neispravnost!

» Prije svake primjene provjerite ima li odvoj
nih dijelova.

» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

savijenih, pol ih, istroSenih ili odlomlje-

U P

3.  Odobreni postupak pripreme

3.1  Opca sigurnosna upozorenja
Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih propisa
za pripremu.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce varijante, kod
pripreme proizvoda obavezno je pridrZavati se vazeéih nacionalni odredbi.

Napomena
Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iscenja, strojna priprema poZeljnija je od rucéne pripreme proizvoda.

Napomena
Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena
Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2  Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu udiniti ¢is¢enje tezim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s tim, ne

smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature

predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksirajuci dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka: aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za ¢is¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbli-

jedivanja i vizualne ili mehanicke neditljivosti laserske oznake na nehrdajuc¢em ¢eliku.

U slucaju nehrdajuceg ¢elika, ostaci koji sadrze klor ili klorid (npr. kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u vodi

za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja putem korozije (rupicasta korozija, korozija napetosti) i

na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje demineraliziranom vodom i

naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje ili CE

oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste strogo se

pridrzavati svih uputa za koriStenje koje je izdao proizvodac kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

m Optickih promjena na materijalu kao Sto su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U slucaju aluminija,
vidljive promjene na povrsini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nano3enje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za ¢iscenje ne koristite metalne cetke ili druge abrazivne materijale koji oStecuju povrsinu jer u protivnom postoji
opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijala/otuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Nisu poznati utjecaji pripreme koji mogu dovesti do oStecenja proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
provjere prije sljedece upotrebe, pogledajte Pregled.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrsine, po moguénosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢is¢enje i dezinfekciju unutar 6 sati.



3.5  Priprema prije ¢iS¢enja
» Rastavite proizvod prije ¢iS¢enja, pogledajte Demontaza.
3.6 Demontaza

» Kod FLO62, FLO62NR, FLO45R i FLO46NR: Celjusti odvijte kljuéem FLO62206 i zasebno pripremite.

» Za druge cekice s izmjenjivim Celjustima: Celjusti odvijte rukom ili u Skripcu i zasebno pripremite.

3.7  Ciséenje/dezinfekcija

3.7.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tijekom postupka pripreme

Ostecenje ili uniStavanje proizvoda neprikladnim sredstvima za &id¢enje/dezinfekciju ifili previsokim temperaturama!

» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.
» Temperatura dezinfekcije od 95 °C ne smije se prekoraditi.

» Kod mokrog zbrinjavanja upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢i¢enje/dezinfekciju. Radi izbjegavanja pjenjenja
i pogorsanja ucinkovitosti procesne kemije: prije strojnog ¢iSéenja i dezinfekcije proizvod temeljito isperite teku-
¢om vodom.

3.7.2 Odobreni postupak €is¢enja i dezinfekcije
Odobreni postupak Osobitosti Referenca

Rutno ¢iscenje uz dezinfekciju ura-  m Prikladna Getka za Gidéenje Poglavlje Ruéno ¢is¢enje/dezinfek-

njanjem cija i potpoglavlje:
van B Faza susenja: upotrebljavajte Ja | potpogiavi

krpu koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak.

M Poglavlje Rucno ¢is¢enje i
dezinfekcija uranjanjem

Strojno alkalno ¢iScenje i toplinska  m Stavite proizvod na mrezastu Poglavlje Strojno ¢idéenje/dezin-
dezinfekcija kosaru prikladnu za &is¢enje fekeija i potpoglavlje:
(tako da ne bude neois¢enih B Poglavlje Strojno alkalno &isce-
podrugja). nje i termicka dezinfekcija

3.8  Ruéno ¢idcenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije pri¢ekajte da se voda za ispiranje dovoljno ocijedi s proizvoda kako biste sprijeili razrje-
divanje otopine dezinfekcijskog sredstva.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrsinama ostataka.

» Ako je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8.1 Ruéno ¢iscenje i dezinfekcija uranjanjem

Faza Korak T t Konec.  Kvaliteta Kemija
[c/°F]  [min]  [%] vode

| Dezinfekcijsko RT >15 2 T-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
Ciscenje (hladno) kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
Il Meduispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
n Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladno) kvaternernih amonijevih spojeva
(QAV), pH ~ 9*
\" Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢is¢enje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Odobreni postu-
pak ¢iséenja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢is¢enje najmanje 15 min. Pri tome pripazite

da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Proizvod u otopini €istite s odgovaraju¢om cetkom za ¢iSéenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih Cestica.

Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom ¢etkom za ¢is¢enje najmanje 1 min.

Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢is¢enju pomicite.

Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za jedno-

kratnu upotrebu najmanje 5 puta.

>
>
>
>

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena izlaga-
nja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine).

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavrSnom ispiranju pomicite.

» Lumen isperite odgovarajucom Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.

» Ostatak vode osusiti.

Faza V
» U fazi susenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomoc¢nim sredstvima (npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Odobreni postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.9 Strojno CiS¢enje/dezinfekcija
Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj koji se koristi za ¢iséenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrZavati.

3.9.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje i termicka dezinfekcija

Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka
Faza Korak T t Kvali Kemija/nay
[°C/*F1 [min] vode
| Predispiranje <25/77 3 T-W -
I Ciscenje 55/131 10 VE-W B Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi
B Upotrebljena otopina 0,5 %
- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢isce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povrsinama ima zaostalih Gestica.

3.10 Pregled
» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite mokar ili vlazan proizvod.

3.10.1 Vizualna provjera

» Uvjerite se da su sva zaprljanja uklonjena. Ovdje posebnu pozornost obratite npr. na dodirne povrsine, drzala,
udubljenja i izbusene utore.

» Kod zaprljanih proizvoda: ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

» Proizvod provjerite na postojanje ostecenja, a posebno u pogledu sljedeceg:

- pukotine i rupe, a posebno u podrudju osovine i rucke,

- savijenost, odnosno lom drske ¢ekica,

- izraZeno izobli¢enje glave ekica, tako da postoji opasnost od odlomljenih cestica.

Provjerite jesu li povrsine hrapave.

Provjerite ima li na proizvodu bridova koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu odvojenih dijelova ili dijelova koji nedostaju.

» Osteceni proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrici, pogledajte Tehnicka podrska.

vvyy

3.10.2 Provjera funkcija

» Sastavite proizvod koji se moZe rastaviti, pogledajte Montaza.

» Provjerite funkcionalnost proizvoda.

» Provjerite kompatibilnost s pripadaju¢im proizvodima.

» Neupotrebljivi proizvod odmah izdvojite i proslijedite Aesculap tehnickoj podrsci, pogledajte Tehnicka podrska.

3.11 Montaza
» Kod FLO62, FLO62NR, FLO45R i FLO46NR: (Zeljusti kljuéem FLO62206 zavijte na glavu ¢ekica.
» Za druge Gekice s izmjenjivim Geljustima: Celjusti rukom ili u $kripcu zavijte na glavu cekica.

3.12 Ambalaza

» Stavite proizvod u odgovarajuce leZiste ili na odgovarajucu mrezastu kosaru.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu s postupkom sterilizacije (npr. u Aesculap sterilne spremnike).
» Uvjerite se da ambalaZza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladiStenja.

3.13 Sterilizacija parom
Napomena
FLO62NR: Proizvod se moze sterilizirati u rastavijenom, ali i sastavljenom stanju.

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unutarnjim povrsinama.
» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i odobren u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.
» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja
najveceg dopustenog opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

3.14 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi zasticenoj od prasine i klica u suhoj, tamnoj prostoriji s ujednacenom
temperaturom.

4.  Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi mogu dovesti do gubitka prava na jamstvo/jamstvenih prava i even-
tualnih odobrenja.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupni$tvu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale adrese servisa mozete pronaci putem gore navedene adrese.



5.  Dodatna oprema/zamjenski dijelovi

DX545204 Plasti¢ne celjusti, konveksne DX545R

DX545205 Plasti¢ne Celjusti, ravne

DX546 Par zamjenskih celjusti od pla-
stike

FLO34 Par zamjenskih ¢eljusti od pla- FLO35R
stike

FLO37 Par zamjenskih celjusti od pla- FLO36R
stike

FLO47 Par zamjenskih ¢eljusti od pla- FLO45R
stike, ravne i konveksne

FLO46211 Metalne Celjusti, konveksne FLO46NR

FLO46212 Plasti¢ne celjusti, konveksne

FLO46213 Metalne Celjusti, ravne

FLO46214 Plasti¢ne Celjusti, ravne

FLO62211 Metalne Celjusti, konveksne FLO62NR

FL062212 Plasti¢ne celjusti, konveksne

FL062213 Metalne Celjusti, ravne

FLO62214 Plasti¢ne Celjusti, ravne

FLO64R Par zamjenskih celjusti od FLO62

metala, ravne i konveksne

FLO65 Par zamjenskih celjusti od pla-
stike, ravne i konveksne

FL062206 Klju¢ FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE
Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!
» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadaju¢ih komp ti i ambalaZe pridrzavajte se nacio-

nalnih propisa.

/A UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda zbog ostrih/Siljastih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda uvjerite se da ambalaza stiti od ozljeda koje moZe prouzrociti
proizvod.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni postupak pripreme.
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Aesculap”

Ciocane/ciocane cu parti laterale ale capului de metal sau plastic inlocui-
bile

1. Despre acest document

Mentiune

Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.
1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Ciocane normale

Nr. art. Denumire

DF112R Ciocan, cap & 22,5 mm, lungime 165 mm

DF114R Ciocan, 218 g, cap & 25 mm, lungime 190 mm

FLO38R Ciocan COTTLE, 320 g, cap & 30 mm, lungime 185 mm
FLO39R Ciocan, 234 g

FLO44R Ciocan HAJEK, 210 g, lungime 220 mm

FLO55R Ciocan BERGMANN, 490 g, cap & 30 mm, lungime 235 mm
FLO57NR Ciocan, 380 g

FLO59R Ciocan, 750 g, cap & 30/42 mm, lungime 245 mm

FLOGOR Ciocan BERGMANN, 655 g, cap & 45 mm, lungime 245 mm
FLO66NR Ciocan, 580 g

FLO66R Ciocan OMBREDANNE, 900 g, cap & 40 mm, lungime 240 mm
FLO68R Ciocan HEATH, 850 g, cap @ 40 mm, lungime 240 mm
FLO69INR Ciocan, 780 g

FLOG9R Ciocan HEATH, 1.160 g, cap & 45 mm, lungime 240 mm
FLO70S Ciocan, 600 g, cap @ 27/13,5 mm, lungime 235 mm
FLO72K Ciocan, 180 g, cap & 11,5/20 mm, lungime 230 mm
KH113NR Ciocan cu cap decupat, 680 g

MB630R Ciocan ortopedic, cap & 30 mm

MB631NR Ciocan, 660 g

MB631R Ciocan ortopedic, cap @ 38 mm

0G209R Ciocan de metal HEERMANN, maner gol

Ciocane cu parti laterale ale capului inlocuibile

Nr. art. Denumire

DX545R Ciocan ERGOPLANT, 135 g, cap & 25 mm, lungime 200 mm
FLO35R Ciocan MEAD, 350 g, lungime 190 mm

FLO36R Ciocan 210 g, cap @ 25 mm, lungime 185 mm

FLO45R Ciocan 340 g, cap & 30 mm, lungime 235 mm

FLO46NR Ciocan, 330 g

FLO62 Ciocan WAGNER, 690 g, cap @ 35 mm, lungime 240 mm
FLO62NR Ciocan, 530 g

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-
rialelor si durata de viatd, consultati instructiunile de utilizare in variantd electronica B.Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului, pentru

pacientj, utilizatori si/sau produs. Indicatiile de avertizare sunt marcate dupd cum urmeazi:

/\ AVERTIZARE
Indicd un posibil pericol iminent. Dacd nu se evita, pot rezulta raniri minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indicd posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.1.1  Utilizarea prevazuta
Ciocanele se utilizeaza pentru lovirea in scopul introducerii si scoaterii daltilor, osteotoamelor, instrumentelor de
introducere si de scoatere prin lovire pentru implanturi si pentru manerele pilelor si pistoanelor acestora.

2.1.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu reprezintd responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizarea prevazuta.

2.1.3 Contraindicatii
In prezent nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregdtirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregatire clinicd adecvatd si stapanirea teoretica si practica a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Produs

Indicatii de siguranta specifice produsului

» Nu loviti cu partile laterale de plastic ale capului pe niciun instrument din metal sau obiect metalic.

» Nu loviti cu partile laterale de metal ale capului pe niciun maner de plastic.

» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare, vezi Inspectie.

» Scoateti imediat din uz produsul nefunctional si trimiteti- la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

2.2.3 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.
» Curatati produsul nou livrat dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire sifsau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse,
fisurate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionald inainte de fiecare utilizare.

3. Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune
Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasitd perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curdtare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeazi fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehid3, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, in ap3 pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie efectuatd o clatire

suficienta cu apa complet desalinizata, urmata de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Pe de alta

parte, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot apirea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

W Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeaza mate-
rialele/pastreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3  Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

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, vezi Inspectie.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacid este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apa demineralizata, de ex. cu o seringd de unicd
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile ct mai complet posibil cu o carpa umeda care nu las3 scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curatare si
dezinfectare.



3.5  Pregatirea inainte de curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi Demontare.

3.6 Demontare
» La FLO62, FLO62NR, FLO45R si FLO46NR: Desurubati partile laterale ale capului cu cheia FL0O62206 si procesati-
le separat.

» In cazul altor ciocane cu parti laterale ale capului inlocuibile: Desurubati cu mana sau pe menghina partile late-
rale ale capului si procesati-le separat.

3.7  Curitare/dezinfectare

3.7.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de reprocesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati si/sau a temperaturilor
prea ridicate!

3.9  Curitare/dezinfectare automatizata

Mentiune

In principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA
sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.9.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curitare/dezinfectare cu o singurd camer3, fird ultrasunete

Fazd  Pas T t Cali Sub hinoe/R &
[*C/°F] [min] apei

» Informatii privind concentratia, temperatura si timpul de actiune. | Pre-clitire <2577 3 AP -
» Nu depasiti temperatura de dezinfectie de 95 °C. /
] Curatare 55/131 10 AD in:
» Pentru eliminarea umeda, utilizati detergeqﬂ/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea ' = Concentrat, alcalin:
eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezinfectarea mecanice, clatiti bine produsul - pH~13
sub jet de apa. - <b % agenti tensioactivi anionici
. . . . . W Solutie de utilizare 0,5 %
3.7.2 Procedura de curatare si dezinfectare validata p‘H I
Procedura validata Particularitati Referinta . L
mn Clitire intermediara >10/50 1 AD -
Curatare manuald cu dezinfectare W Perii de curitare adecvate Capitol Curatare/dezinfectare N
prin imersiune S manuala si subcapitolul: v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Faza de uscare: Utilizati o carpa ) N .
care nu lasa scame sau aer = Cap_\to\ Curagar.e r?nanuéla cu \ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
comprimat de calitate medicald dezinfectare prin imersiune de curétare si dezinfectare
Curatare alcalina si dezinfectare B Asezati produsul pe un cos tip Capitol Curatare/dezinfectare AP: Apé potabila
termicd automatizate grild curat (evitati s raméana automatizata si subcapitolul: AD: Apé complet desalinizata (demineralizaté, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

locuri nespélate). W Capitol Curatare alcalina si
dezinfectare termica automati-

zatd

3.8  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dup3 curitarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.
» Daci este necesar, repetati procesul de curitare/dezinfectare.

3.8.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Faza Pas T t Conc. Calitatea  Substante chimice
[’c/°Fl  [min]  [%] apei

| Curatare dezinfec-  TC >15 2 AP Concentrat fara aldehida, fenol si
tanta (rece) compusi de amoniu cuaternar, pH
~9*
1] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ara (rece)
n Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fenol si
(rece) compusi de amoniu cuaternar, pH
~9*
\" Clatire finala 1C 1 - AD -
(rece)
v Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosintd adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validatd.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curatare activa. Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd, pand cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringd de
unica folosintd adecvata.

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.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La cldtirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzitor (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Procedura
de curdtare si dezinfectare validata.

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dup curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.10 Inspectie
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul ud sau umed.

3.10.1 Verificare vizuald
» Asigurati-va cd toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebita de ex. suprafetelor de trecere,
tijelor, zonelor incastrate si canelurilor gdurilor.
» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.
» Verificati produsul pentru detectarea deteriorarilor, in special:
- Fisuri si gauri, in special in zona tijei si manerului
- Indoirea sau ruperea cozii ciocanului
- Deformarea puternica a capului ciocanului, astfel incat sd prezinte pericol de particule care se pot desprinde
» Verificati suprafetele cu privire la existenta modificarilor grosiere.
» Verificati produsul cu privire la existenta bavurilor care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
» Verificati produsul cu privire la piese desfacute sau lipsa.
» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat si trimiteti-| la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.10.2 Testarea functionald

» Asamblati produsul demontabil, vezi Montare.

» Verificati functionarea produsului.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Scoateti imediat din uz produsul nefunctional si trimiteti- la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.11 Montare
» La FLO62, FLO62NR, FLO45R si FLO46NR: Tnsurubati partile laterale ale capului cu cheia FL0O62206 pe capul cio-
canului.

» in cazul altor ciocane cu pirti laterale ale capului inlocuibile: insurubati cu mana sau pe menghina partile late-
rale ale capului.

3.12 Ambalaj
» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzator sau asezati-I pe un cos tip grila adecvat.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

3.13 Sterilizare cu abur

Mentiune
FLO62NR: Produsul poate fi sterilizat atdt in stare dezasamblatd, cGt si asamblatd.

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare.
» 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 procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 5 min
» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depdsitd sarcina maximd admisa a sterilizatorului cu abur, in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.14 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscatd, intunecata si cu temperaturd constanta.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si a
dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati reprezentantul national B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresa de mai sus.



5. Accesoriifpiese de schimb

DX545204 Parte laterald a capului ciocanu-  DX545R
lui, convexa

DX545205 Parte laterald a capului ciocanu-
lui, plata

DX546 Pereche de parti laterale ale

capului ciocanului, din plastic

FLO34 Pereche de parti laterale ale FLO35R
capului ciocanului, din plastic

FLO37 Pereche de parti laterale ale FLO36R
capului ciocanului, din plastic

FLO47 Pereche de parti laterale ale FLO45R
capului ciocanului, din plastic,
plate si convexe

FLO46211 Parte laterald a capului ciocanu-  FLO46NR
lui, din metal, convexa

FL046212 Parte laterald a capului ciocanu-
lui, convexa

FLO46213 Parte laterald a capului ciocanu-

lui, din metal, plata

FLO46214 Parte laterald a capului ciocanu-
lui, plata

FLO62211 Parte laterald a capului ciocanu-  FLO62NR
lui, din metal, convexa

FL062212 Parte laterald a capului ciocanu-
lui, convexa

FL062213 Parte laterald a capului ciocanu-

lui, din metal, plata

FLO62214 Parte laterald a capului ciocanu-
lui, plata
FLO64R Pereche de parti laterale ale FLO62

capului ciocanului, din metal,
plate si convexe

FLO65 Pereche de parti laterale ale
capului ciocanului, din plastic,
plate si convexe

FL062206 Cheie FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului p telor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.

/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire din cauza produselor ascutite si/sau cu varfuri ascutite!
> La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.

Mentiune
Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare validatd.
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Aesculap”
UykoBe/UyKoBe CbC CMEHAEMU METAsHW WK NIACTMaCcOBU YENCTH

1.  3a 103U BOKYMEHT

Ykazanue
B HacToAL0TO pbKOBOACTBO 30 YNIOTPe6a He ca OMUCAHM 00LYMTE PUCKOBE OT XMPYPriUYeCKa HaMecd.

1.1 O6nact Ha BanupaHoOCT
Tosa pbKOBOACTBO 3a ynoTpe6a Baxu 3a CNEAHUA NPOAYKT:

Hopmanhu yykose

Apr. Ne HaumeHoBanue

DF112R Yyk, rnasa @ 22,5 mm, gbnxuna 165 mm

DF114R Yyk, 218 g, rnasa & 25 mm, gbmxuHa 190 mm

FLO38R Yyk COTTLE, 320 g, rnasa & 30 mm, gbnxuHa 185 mm
FLO39R uyK, 234 g

FLO44R uyk HAJEK, 210 g, abmxuHa 220 mm

FLO55R Yyk BERGMANN, 490 g, Mnasa-& 30 mm, abmxuHa 235 mm
FLO57NR Yyk,380 g

FLO59R Yyk, 750 g, rnasa @ 30/42 mm, abaxuHa 245 mm
FLOBOR Yykr BERGMANN, 655 g, rnaa & 45 mm, 245 mm
FLO66NR Yyk, 580 g

FLO66R Yyk OMBREDANNE, 900 g, rnasa & 40 mm, abmxuHa 240 mm
FLOBSR Yyk HEATH, 850 g, masa & 40 mm, abmxuHa 240 mm
FLOGINR Yyk, 780 r

FLOB9R Yyk HEATH, 1 160 g, rnasa & 45 mm, abnxuHa 240 mm
FLO70S Yyk 600 g, rasa @ 27/13,5 mm, gbmxuHa 235 mm
FLO72K Yyk 180 g, masa & 11,5/20 mm, gbnxuHa 230 mm
KH113NR MpopeseH yyk, 680 g

MB630R OproneanyeH-yyk, masa & 30 mm

MB631NR Yyk, 660 g

MB631R OproneanyeH-yyk, masa & 38 mm

0G209R Meranen uyk HEERMANN, kyxa apbxka

quOBE CbC CMEHAEMMU YENHCTU

Apr. Ne HaumeHoBanue

DX545R ERGOPLANT uyk, 135 g, masa & 25 mm, abmxuHa 200 mm
FLO35R Yyk MEAD, 350 g, AbnxuHa 190 mm

FLO36R Yyk, 210 g, rnasa & 25 mm, gbnxuHa 185 mm

FLO45R Yyk 340 g, rasa & 30 mm, abmxuHa 235 mm

FLO46NR Yyk, 330 g

FLO62 Yyk WAGNER, 690 g, masa & 35 mm, gbmxuHa 240 mm
FLO62NR Yyk, 530 g

» 3a UHCTPYKLNK 33 ynoTpe6a Ha KOHKPETHO W3/leNnue, KaKkTo 1 3a MH(OPMALIMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTe-
puanute 1 eKCnNoaTaLMOHHUA XMBOT, BUXTE ENEKTPOHHWUTE MHCTPYKUMM 3a pabota B.Braun elFU Ha appec
eifu.bbraun.com

1.2 MpepynpexpeHua
ﬂpeﬂynpe)«uenmma NpuBNUYAT BHVUMAHNETO KbM ONACHOCTW 33 MAUWNEHTUTE, ﬂOTpEﬁMTEﬂMTE VI/VII'IVI MPOAYKTa, KOUTO
MoraT Jla Bb3HUKHAT N0 Bpeme Ha ynotpe6ata Ha npoaykTa. [penynpexaennara ca 0603HaueHu KakTo cneasa:

N\ MPERYNPEXAEHVUE
0603HayaBa Bb3MOXHa HenocpeacTBeHa onacHoOCT. Ako He ce M36€[HE, MOXe Aa A0BeAE A0 NEKU UK CpeaHo
TEXKW HapaHABaHUA.

N\ BHIMAHVE
0603HayaBa Bb3MOXHa HENOCPEACTBEHA ONACHOCT OT MaTepuantu Wetn. AKo He ce u3berHe, NPOAYKTLT MOXe
na 6bae nospeaeH.

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 O6nacTv Ha NpUNOXKEHME U OrpaHMYEeHME Ha NPUNOXKEHUETO

2.1.1 lpepnasHaueHue
quOBCTE ce u3non3ear 3a 3abusaHe u u3busaHe Ha ANETa, OCTEOTOMM, YAAPHU N EKCTPAKUMOHHWN UHCTPYMEHTU 3a
UMNNAHTU U TEXHUTE APBXKU U 6yTanaA

2.1.2 MNokasanua

Ykazanue

Ynorpe6ara Ha MPoAYKTa B IPOTUBOPEYME C FOPHUTE MOKAZAHUA U/WITN OMACTHUTE MPUIOKEHMA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ NPoM3BOAUTENA.

3a nokasaHus, BuxTe peaHasHayeHue.

2.1.3 lpotusonokasaHus
B MomeHTa He ca u3BecTHu NPOTUBOMNOKa3aHuA.

2.2 YkasaHua 3a 6e3onacHocT

2.2.1 Knunuuen notpebuten

06wu ykasaHus 3a 6esonacHocT

3a Aa ce nsberHar WETH, MPUYNUHEHWN OT HENPABOMEPHW MOATOTOBKK U NPUNOXEHWUA, U 33 1A HE CE 3aCTpallasa rapaH-

uundATta 1 OTrOBOPHOCTTA:

» |13non3saiite NpoaykTa camo B COTBETCTBME C T€3M UHCTPYKLMY 3a ynoTpeba.

» Cnas3BaiiTe uH(opmauumaTa 3a 6€30MacHOCT U yKazaHuATa 3a NOAAPBKKA.

> ﬂponymﬂ W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa Ce M3non3eart 1 npunarar camo ot nnua, KoutTo umat HEDﬁXOﬂVIMOTO 06y‘4€—
HWE, 3HaHWNA ¥ ONuT.

» CobxpaHasailte (habpyHO HOB MMM HEM3NON3BaH NPOAYKT Ha CyXO, YUCTO U 3aLNTEHO MACTO.

> ﬂposepeTe (*]YHKL[I/IOHBJ'IHOCTTQ W U3MNpaBHOTO CbCTOAHWE HA NPOAYKTA, Npean Aa ro usnonsgare.

» CobxpaHaBaiiTe MHCTPYKUMWTE 3@ ynoTpe6a 3a NoTpebuTens Ha A0CTLMHO MACTO.

Ykasanne
[MoTpe6uTenst e AnbXeH Aa CbOBLIABA 30 CEPUO3HM MHUNAEHTH, BBIHUKHAM BB BP3KA C IPOAYKTA, HA PON3BOAN-
TeNA M Ha KOMETEHTHUA OPraH HA IbPXABATA, B KOATO CE HAMUPA NOTPEBUTENAT.

Benexku 3a xupyprudeckute npoueaypn

ToTpe6UTENAT € 0TrOBOPEH 3a NPaBUIHOTO U3MbIHEHUE HA XMPYpPruyeckaTa npoleaypa.

YCnewHoTo npunaraxe Ha NPoAYKTa U3UCKBa MOAXOAALLO KNMHNYHO 06y4YEeHWE 1 TEOPETUYHO U MPAKTUYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKM HEOOXOAMMM XMPYPTUYECKYN TEXHUKM, BKIIOYUTESHO NPUNATaHETo Ha To31 MPOAYKT.

MoTpe6uTenaT e AnbXeH Aa ce MHPOPMUPa OT NPOU3BOAUTENSA, NPU YCOBME, Y€ € HANULE HeACHa NpeaonepaTUBHa
CUTyaLMA N0 OTHOLEHUE Ha ynoTpebaTa Ha NPOAYKTa.

2.2.2 Npopykr

YKa3zanua 3a 6esonacHocT, cneundguynn 3a npoaykTa

» He ynpaiiTe MeTaneH UHCTPYMEHT UNW MeTarneH NPeAMET C YyKOBe C NNacTMacoBi YenoCTy.

» He yapaitTe nnacTMacoBa ApbXKa C YENOCTTa Ha METaneH YyK.

» [lpenu Bcaka ynotpe6a nposepaBaitTe Npoaykta BuxTe NHcnekuma.

» HesabasHo oTaenete NpoayKTa ¢ HapyleHa yHKLIMOHaNHOCT U ro npenpatete kbm Aesculap TexHuyeckua cepsus,
BuxTe TexHnyecko obenyxBsaHe.

2.2.3 CrepunHoct
I'Iponylmﬂ C€ AOCTaBA HECTEPUNEH.
» [loyucTete YMCTO HOBUA NPOAYKT ClieA NPeMaxBaHe Ha TPaHCMOPTHATA ONaKoBKa W NPeaw MbpeaTa CTepUIu3auma.

2.3 Ynotpeba

A NPEAYNPEXAEHWE
Puck ot n/unu

K nevicrene!
» lpenu Beaka ynotpe6a nposepABaiiTe NPoAYKTa 3a pasxnabeHu, OrbHaTH, CHYNEHN, NYKHATU, U3HOCEHN Unn
OTYYNEHMU YacTu.
» [peau Bcako Te Nf pKa Ha dy paHeTo.

3. BanupupaH npouec Ha o6pa6oTka
3.1  O6wu ykasaHua 3a 6esonacHocT

Ykazanue
CnasBaiite HAUMOHAIHUTE 30KOHOBY PA3MOPEAOM, HALMOHANHUTE U MEXAYHAPOAHATE CTAHAAPTA U AMPEKTUBU U
COBCTBEHUTE CY XUTUEHHY NPABIIA 30 06PABOTKA.

Ykazaxue
Mpu naumentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiiugens-Ako6 (6K®), comuenue 3a BK® nnu Bb3MOXHYM BaPUAHTH OTHOCHO 06paboT-
BUHETO HA NPOAYKTUTE, CrnasBayite CbOTBETHUTE BQ/IMAHU HOUNOHATHN pUZNDpeﬂdM,

YkasaHue
MawnrHata 06paboTka e 3a NPeANoYNTAHE NPea PbYHO MOYUCTBAHE NOPAAM N0-406pMA 1 N0-6e30MaCEH Pe3ynTar oT
NOYNCTBAHETO.

Ykazanue
Tpabsa Aa ce oT6enexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO U3LEUE MOXE [ Ce OCUTYPM CaMO ClTef] Mpea-
BAPUTENHO BAIMANPAHE Ha Mpoyeca Ha sieverne. OTTOBOPHOCTTA 3a TOBA Ce HOCK OT 0epaTopa/o6paboTBayms.

Ykasanne
AKO He ce U3BbPLUBA OKOHYATENHA CTePUIN3aLMA, TPA6BA AA CE N3M0N13BA YHULOXABALY BUPYCUTE AEINHEEKTAHT.

Ykazaxune

3a aKTyanHa nHgopmauma oTHOCHO 06paBOTKATA U CLBMECTUMOCTTA HA MATEPUAINTE BUXTE CHLYO U B €NIEKTPOHHUTE
MHCTPYKUMy 3a ynotpe6a B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

BGﬂMﬂMpHHMﬂTMETO,q HQ NapHa CTepun3ayuna € nNpunoXeH B CTEPUIHa KOHTEI:tHepHCl cucrema ACSCLI/H[).

3.2 06wm yKasaHua

W3cywenunTe unu 3anenHanu XUpypriyecku ocTaTbLM MOraT 1a HanpasAT NOYNCTBAHETO TPYAHO UNU HeedeKTUBHO 1

na posefar o Koposusa. ETo 3awo nepuoabT oT 6 yaca Mexay M3non3saHeTo u obpa6oTkata He TpaGBa Aa ce HapBU-

waga, He TpAGBa Aa ce Npunara (ukcMpalla Temneparypa Ha npeaBapuUTenHo noyucteaxe > 45 °C u He TpaGea na ce
13n0n38aT UKCUPaLLN A3MHGEKTAHTI (C aKTUBHA CbCTaBKA HA OCHOBATA Ha: anAeXuUA, ankoxon).

HeyTpanusupaun unu OCHOBHI NOYMCTBALLM NPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKN 031 MOraT fia oBe/aT 10 XUMUYecKa

KOpO3UsA U[Wny U36nefHABAHE W BU3yanHa UNu MalWWHHA HEYETIMBOCT Ha Na3epHaTa MapKupoBKa Mpu HepbXaaema

CTOMaHa.

B cnyyaii Ha HepbXAaemMa CTOMaHa 0CTaTbLUTe, ChABPXKALLM XI0P UAK XNopuA (Hanp. XMpypriuyeckin ocTatsuim, tap-

MaLeBTUYHI NPOAYKTH, (hU3MONOTMYHY PA3TBOPY, BbB BOAA 33 MONMCTBAHE, AE3UH(EKLMA 1 CTEPUIN3ALINS), BOAAT AO

KOpo3us (To4KoBa KOPO3WA, KOPO3UA NOPaAMHANPEXEHWUA), 8 OTTaM 1 10 paspylasaHe Ha NPOAYKTUTE. 3a OTCTPaHA-

BaHe TpAGBa la Ce M3BbPLM NOCTAaTbYHO MPOMMUBAHE C HAMbLNHO AEMUHEPANM3MpaHa BoAa 1 NOCNEABALO M3Cyla-

BaHe.

M3cywere LONbAHUTENHO, aKo € HEO6X0AUMO.

3a 06paboTka MoraT 4a ce U3N0A3BaT CamMo XUMUKanW, KOUTO ca W3nuTaHn u ogobpetn (Hanp. opobperue Ha VAH

wnu FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) 1 KouTo ca npenopbyaHi OT NPON3BOAUTENA HA XUMUKANUTE MO OTHOLIEHUE HA CbB-

MECTUMOCTTa Ha MaTepuanure. Beuuki U3UCKBaHMA Ha NPOM3BOAMTENA HAa XUMUKaNUTE OTHOCHO TAXHOTO U3NON3BaHe

TpA6Ba na GbAaT CTPUKTHO cnasBaHu. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBEAE 10 CEAHUTE NpobnemMu:

M ONTUYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato U36nefHABaHE UNW NPOMEHI B LiBETA NPU TUTaH Unn anyMuHuit. Mpu any-
MWHWI1 BUAMMUTE NPOMEHM B NOBBLPXHOCTTA MOTaT Aa ce noABAT npu pH >8 Ha pa3tBopa 3a npunoxenue/yno-
Tpeba.

B Matepuantu WeTn, Kato Kopo3us, NyKHATUHY, CHYMBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NOYMCTBaHE METaNHM YETKN UM APYTY Pa3aXAaallin NOBLPXHOCTTA abpasuBHI CPeaCTBa, B NPO-
TMBEH CNyYali CbLUECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MH(POpPMALMA OTHOCHO XUTMEHNYHO Ge3onacHa u WwaaAwa marepuana/3anassawa o6pabotka,
BWXTe Ha cailTa Ha ,PaboTHata rpyna no o6pabotka Ha uxctpymentn AKI" www.a-k-i.org, pazpen ,AKl-Brochures”
(Bpowypu Ha AKl), ,Red brochure” (Yepsenara 6powypa).

3.3 [poaykTtn 3a MHorokpartHa ynotpeb6a
He ca nssectHu nocneacrena ot OGPBGOTKBTB, KOWUTO BOAAT A0 NOBPEXAaHE Ha NPOAYKTaA.

BHumatenHata BusyanHa u dyHKUMOHaNHa NpoBepKa Npeau cnefigallara ynotpe6a e Hail-no6PUAT HaunH 3a OTKpYU-
BAHE Ha NPOAYKT, KOTO Beye He e dyHKUMOoHaneH, BuxTe MHcnekuma.

3.4 I'Io.qromBKa Ha MACTOTO Ha ynOTpeﬁa

» Akoe nNpUNOX1Mo, ﬂpOMMl;ITE HEBMAMMUTE NOBBPXHOCTK, 32 NPEANOYUTAHE C AEMUHEPANN3NpaHa BOAA, Hanpu-
Mep CbC CNPUHLIOBKA 33 €[IHOKpaTHa ynoTpeba.

» OrtCTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPTUYHM OCTaTbLN Bb3MOXHO Hali-MbHO C BNaXHa Kbpna 6e3 BNacuHKN.

» TpaHcnopTupaiiTe NpoAyKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEIHEP 3a OTMafbLM, HE NO-KbCHO OT 6 Yaca 3a NO4MCTBaHE M
nesnHdeKuma.



3.5 T[loaroTtoBKa nNpeau NOYUCTBAHETO
» Pasrno6ete npoayKkTa Npeau nouncTake, BuxTe [leMOHTax.

3.6 [emoHTax

» [lpn FLO62, FLO62NR, FLO45R v FLO46NR: Yentoctta ce passusa ¢ knioy FL062206 n ce o6paboTea 0TAENHO.

» [lpu apyru 4ykoBe CbC CMeHAEMM YentocTu: PasBuiiTe yeniocTTa Ha pbka UNK ¢ MeHreme 1 o6pabotete OTAENHO.
3.7 MNouuncraHe/pe3nHdekuns

3.7.1 CneuudnyHu 3a npoayKTa yKazaHuA 3a 6esonacHocT Ha npoueca 3a o6pa6oTka
MoBpena unu yHUWOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaan HeMoAXOASLWO CPEACTBO 33 NOYUCTBAHE/Ae3NH(EKUMA n/unu npe-

3.9 MawwuHHO noyucTBaHe/ae3nHpeKumua

Ykazaxue

MoyncTBaLLOTO U NE3MHEDEKLMOHHOTO YCTPOICTBO TPAGBA MO MPUHLMT A GbAE M3MUTAHO 30 ehrKacHOCT (Hanp. ¢ 0g0-
6penme Ha FDA wnu ¢ mapkuposka CE cernacto DIN EN 1SO 15883).

YkazaHue

M3non3saHoTo noYMCTBALLIO M A€3MHPEKLMPALLO YCTPOVICTBO TPAGBA Aa C€ 06CYXBA U A CE NPOBEPABA PEAOBHO.

3.9.1 MalmnHHO anKanHo NOYUCTBaHE U TEPMUYHA Ae3uHBeKLUaA
Tun Ha ycTporicTBoTo: EgHOKamMepHO NouncTBawo/ae3nHdeKLMpaLLo yCTPoiCTBo 6e3 ynTpassyk

KaneHo BUCOKK Temnepatypu! ®aza  Crbnka T t Kayecteo Xumus/sabenexka
» Cnas3BaiiTe AaHHUTE 3@ KOHLEHTPaLMATA, TeMnepaTypata 1 BpeMeTo Ha AeHCTBHE. [°C/°F] [mun.] Ha Bopata
» He npesuwasaiite Temneparypa Ha aesuHdgekuns ot 95 °C.
. | MpepBapurento npo- <2577 3 ne -
» [lpu TeyHa NoAroTOBKA 3a 06paboTBaHe M3NON3BaiTe NOAXOAALLYN NOYMCTBALM/AE3NH(EKLMPaLM cpeacTBa. 3a Aa MUBaHe
ce u3berHe o6pasyBaHeTo Ha NAHa W BoOlWaBaHe Ha egeKTMBHOCTTA Ha o6paboteawuTe Bewectsa: Mpeau
MalMHHO NOYMCTBAHE U Ae3MH(EKLIMA U3NNaKHETe NPOAYKTa 06UNHO C Tevalua Boaa. I Nounctsane 55131 10 IMB B Kowuewtpar, ankanen:
3.7.2 BanupawupaHa npoueaypa 3a NoYMCTBaHE U AE3UH(EKLUA - pH~13
- <5 % aHWOHHN NOBBPXHOCT-
Banupupana npoueaypa OcobeHocTn Mpenparka HOAKTUBHM BelLecTsa
W Pa6oteH pastsop 0,5 %
PvuHo nouncreare ¢ nesundekums @ MoaxoaAwa YeTka 3a NOYUCT- nasa PbyHO nouncraHe/nesnH- N
C notansHe BaHe ekuma u paspenu: - pH~M
B Oasa Ha cywene: Usnonssaire ™ [11aBa Phuko nouncreare ¢ n MexauHHo npommusare  >10/50 1 IMB -
Kbpna 6€3 BNacuHKN Unu Megn- AE3VHAEKUNA C noTanAHe
LUMHCKM CrbCTeH Bb3AYX v TepmopesunHdexuna 90/194 5 OMB -
MawwnHHO ankanHo noyucTeakHe 1 ® Tocrasete NpoayKTa BbpXy [nasa MawuHHoO noyncr- \ Cywene - - . Cnopen nporpamara 3a noyucrsa-
TepPMUYHa Ae3nHpeKLMA XWrMeHMYHa KowHMLa (Npefo- BaHe/[e3nHMeKLUMA 1 pasgenu: LOTO/A€3UHEEKLNPALLOTO YCTPOII-
TBpaTABa NeTHa npu usnnakea- M [nasa MawuHHO ankanHo €TB0
HeTo). NOYNCTBAHE U TEPMUYHA IE3NH- B
ekuna MB: Mureitna Bona
OMB: HanwbnHo obe3conena Boaa (aemuHepanusmpana, MUKpPOGUONOIMYHO Hal-ManKo C KaYecTBo Ha
nuTeliHa Boaa)
3.8  PbyHO nouucrBaHe/pesnHpekuma -
/JJ, dJ u *TMpenopbysa ce: BBraun Helimatic Cleaner ankaneH

» [lpeau pbyHa AesnHdbeKUnA BoAaTa 3a U3NNaKkBaHe ce OTLexAa A0CTaTbYHO OT MPOAYKTA, 32 Aa CE NpeaoTBpaTh
pa3pexnaHeTo Ha Ae3MHMEKLNOHHMA pa3TBOp.

» Cnes pbyHO NOYUCTBaHE/AE3MH(EKLNA NPOBEPABAIITE BU3YaNHO MOBLPXHOCTUTE 3a OCTATBLM.

» AKO € Heo6X0A1MO, NOBTOPETE NPOLECA HA NOYNCTBAHE/AE3UHPEKLMA.

3.8.1 PbyHO nouncTBaHe ¢ Ae3uHpeKLMA ¢ noTanaHe

®aza  Crbnka T t KoHu. KauectBo Xumusa
[°C/’Fl  [wmn] [%]  waBopara

| Desundekun- CT(cry- >15 2 nB
palwo noyncTBaHe  AeHo)

KoHLeHTpaT 6e3 cbabpxaHue Ha
anpexua, GeHon 1 YeTBLPTUYHN
amoHueBw cbeanHenns, pH ~ 9*

1] MexauHHo npo- CT(cry- 1 - nB -
MUBaHe neHo)
1 [LesnHdekuua CT (cry- 5 2 nB KoHLieHTpaT 6€3 cbabpxaHue Ha
AEHO) annexus, GeHon 1 YeTBbPTUYHM
amoHueBw cbeanHenns, pH ~ 9*
v 3aknounTenHo CT (cry- 1 - OMB -
npomuBaHe Aeto)
\ Cywene CT - - - -
MB: Muteitna Boga
OMB: HanbnHo o6esconena Boaa (aemuHepanusmpana, MUKpPOGHUONOTMYHO Hali-ManKo C KaYecTBo Ha
nuTeliHa Boaa)
CT: CraitHa Temnepatypa
*Tpenopbysa ce: BBraun Stabimed fresh

» Cnassaire MHqJOpMaLlI/IRTa 3a NoAxXoAALWMTE YETKN 33 NOYUCTBAHE U CNPUHLOBKUTE 33 €AHOKpATHa ynmpeéa,
BMXTE BanMnMpaHa npoueaypa 3a no4YUCTBaHe n IJESMHqJeKLlMﬂ.

Paza |

» [loTonete NpoayKTa HambiHO B MOYUCTBALLWA AKTUBEH PA3TBOP 33 AE3UH(EKUMA B MPOABIXEHUE HA HAl-MANKo
15 MuH. YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTLNHN NOBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHMU.

» [loymcrBaiiTe c NoAXoaALLa YeTKa 3a NOYNCTBAHE B Pa3TBOpa 10TOraBa, 10KaTo NpecTaHar Aia ce 0TKPWBaT 0CTaTbLy
10 NOBLPXHOCTTA.

» AKO € NPUNoX1MO, M34eTKalTe HEBUAUMUTE NOBBPXHOCTU HAll-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYMCTBAHE.

» Pa3gBuxBalite NOABUXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo HanpuMep perynupaiui BUHTOBE, WapHUPW W T.H., MO BpeME Ha
NOYNCTBAHETO.

» Cnep ToBa NPOMMUIATE BHUMATENHO T€3M 30HM C MOYMACTBALNA aKTUBEH PasTBOp 3a Ae3MH(EKUMA U NOAXOAALa
CrIPUHLIOBKA 32 €HOKPATHA ynoTpe6a, HO Hail-Manko 5 nbTu.

Paza ll

» HanbnHo usmuiite/usnnakxere npogykra (BCMYKM AOCTBNHM NOBLPXHOCTH) NOA TeYalla BOAA.

> PasgsuxBaiiTe NOABMKHUTE KOMMOHEHTH, KaTo HANpPUMEP PErynvpalLy BUHTOBE, WAPHUPU U T.H., NO BpeMe Ha
npoMuBaHeTo.

» OcraseTe JOCTaTbYHO BpEME Aa Ce OTTeye OCTaHanara Boaa.

®asa lll

» [loTonere NpoAyKTa HaMbHO B AE3UHMEKLMOHHMA Pa3TBOP.

» PasgBuxBaiiTe NOABMKHUTE KOMMOHEHTY, KaTo HAMpUMEP PErynvpaluyt BUHTOBE, WaPHUPK U T.
nesnHdekumaTa.

» [lpomuiiTe nymeHa Hail-Marnko 5 MbTU B HAYasnOTo Ha BPEMETO Ha AECTBME C MOAXOAALA CNPUHLIOBKA 33 €HO-
KpaTHa ynotpe6a. YBepeTe ce, 4e BCUYKM JOCTBIHU MOBBPXHOCTY Ca HAMOKPEHN.

no Bpeme Ha

®aza IV

» VI3muiite/npomuitTe M3LAN0 NPOAYKTA (BCUYKM AOCTBIHU NOBBPXHOCTH).

> PasgsuxBaiiTe NOABMKHUTE KOMMOHEHTH, KaTo HANpPUMEP PErynvpaluy BUHTOBE, WAPHUPU W T.H., NO BPEME Ha
3aKNIYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [lpomuiite nymeHa ¢ NOAXOAALA CIPUHLIOBKA 3@ €AHOKPATHA yroTpe6a Hai-Manko 5 mbTu.

» OcraBeTe f0CTaTLYHO BpEME /la Ce OTTeYe ocTaHanara Boaa.

®aza V

» [lpoayKTLT ce u3cylwasa BbB (ha3ata Ha CyleHe C NOAXOAALM NOMOLLHI CpeacTBa (Hanp. KbpNu, CrbCTeH Bb3ayX),
BiXTe Banuaupata npoueaypa 3a nouncTBaHe u AeauHdeKuma.

» Criea MawWWHHOTO MOYUCTBAHE/AE3MH(EKLMA BU3yanHo NPOBEPETe BUAMMUTE MOBBPXHOCTM 33 OCTATbLM.

3.10 MWucnekuusa
» OcraseTe NpoAyKTa fa ce oXnaAu Ao CTailHa Temneparypa.
» [loacywere MOKpPUA UK BNAaXeH NPOAYKT.

3.10.1 BusyanHa nposepka

> Ysepere ce, Ye BCMYKM 3aMbPCABAHMA Ca NpemMaxHaTi. TyK no-crelmantio 06bpHeTe BHUMaHMUE Hanp. Ha KOHTaKT-
HWUTE NOBBPXHOCTH, LI.IanTa, BJ:LJ'IbﬁHaTMHMTC n I'IpOﬁl/IBHMTE KaHanu.

» [lpn 3ambpcenn npoaykTy: NosTopeTe onepaumATa 3a NOYUCTBAHE 1 AE3UH(EKLNA.

» [lposepeTe NpoayKTa 3a NOBPEAV CrieLManHo:

- nyKHaTMHM W aynku, ocobeHo B 06nacTTa Ha Bana u ApbXKata

- Orbeane unn CYyNBaHE Ha APbXKaTa Ha 4yKa

- Cunna Ilﬁq]OpMaLlVlﬂ Ha rnaBata Ha 4yKa, Taka Y€ MMa pUCK OT OT/IENBAHE Ha YacTUun

[poBepeTe NOBBLPXHOCTUTE 33 PE3KM NPOMEHM.

[poBepeTe npoayKTa 3a MycTaLy, KOUTO MOraT fa YBPEAAT TbKaH UMW XMPYPruyeckn pbkasuLm.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHi UAM NUNCBALLM YacTu.

He3a6aBHo oTAeneTe NoBpeAeHUA NPOAYKT U ro npenparete Ha ACSCL”Bp TEXHUYeCcKaTa CJ'I\{)Kﬁa, BUXTe TeXHUYeCKo

obcnyxBaHe.

vvyyy

3.10.2 lpoBepka Ha yHKLMUOHANHOCT

Crno6erte pasrno6aemna NpoaykT, BuxTe MoHTax.

» [lposepeTe (yHKLIMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa.

» [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA CbC CBbP3aHUTE MPOAYKTU.

» HesabasHo oTienete NpoayKTa ¢ HapylweHa hyHKLUMOHANHOCT 1 ro npenparete kbM Aesculap TexHuyeckua cepsus,
BuxTe TexHnyecko obenyxBsaHe.

3.11 MoHTtax
» [pu FLO62, FLO62NR, FLO45R 1 FLO46NR: Yentoctra ce 3aBuHTBa ¢ Kntoy FLO62206 KbM rnaBata Ha dyka.
» [pu Apyru 4yKkoBe CbC CMEHAEMM YenioCTu: YeniocTra ce 3aBIHTBA Ha PbKa UM C MEHreMe KbM rnaBaTa Ha Yyka.

v

3.12 OnakoBka

> OTJ:LEJ'IETE NPOAYKTa B CbOTBETHATA KyTWUA 32 CbXPaHEHWE MK Mo NOCTaBETE B NOAXOAALLA KOWHULA 3a CTepunusa-
uma.

» OnakoBaiiTe N0 MOAXOAALL HAYMH XUTUEHWYHUTE KOWHWLM 33 Npoueca Ha crepunusauna (Hanp. 8 Aesculap cre-
PUHY KOHTEHepY).

> YBepeTe Ce, 4e OnakoBKarta NpeaoTepaTaBa NOBTOPHO 3aMbpPCABAHE HA MPOAYKTA MO BPEME Ha CbXPaHEHUETO.

3.13 TapHa cTepunusauus
Ykasanne
FLO62NR: [lpoayKTLT MOXeE AQ CE CTEPUAN3MPA KAKTO B PA3rI06EHO, TAKA 1 B CrI06EHO ChCTOAHUE.

» YBepeTe ce, Ye CPEACTBOTO 33 CTEPUNM3ALIMA UMA AOCTbMN 0 BCUYKMA BBHIWHM U BLTPELIHIA NOBBPXHOCTA.

» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- Meron Ha napHa cTepunu3auna BbB PaKLNOHUpPaH BaKyyM
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banuaupan 8 cvotsetcraue ¢ DIN EN I1SO 17665
- Crepunusauma ypes npouec Ha (pakunoHupaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoit 5 MUHyTH

» [lpu1 enHOBpeMEHHA CTEPUNM3ALMA HA HAKOMKO MPOAYKTa B €AWH NapeH cTepunusatop: YBepere ce, Ye Makcu-
ManHo A0MyCTUMOTO HaToBapBaHe Ha MapHUA CTEPUNM3aTop Cnopes cneuudukaLnuTe Ha NPOU3BOAUTENA He €
HafBMULIEHO.

3.14 CobxpaHeHue

> C'bXpaHﬂBal;lTe CTEPUNHUTE MPOAYKTU B CTEPWUNIHA OMAKOBKA, 3aliUTEHA OT Mpax, B CyX0, TbMHO MOMELEHNE
C NOCTOAHHA TEMNEpaTypa.



4.  TexHuuecko obcnyxBaHe

/\ BHIMAHVE

M } Te Ha KoTO 06opy moraT Aa foBeAaT Ao 3ary6a Ha rapaHuMATa/peKNamMaLmoHHu

NPEeTEeHUUN, KaKTO U Ha eBEHTYaNnHU 0f,06peHus.

» He moauduumpaiite npoaykra.

» 3a cepBu3HO 06CNyXBaHE U PEMOHT ce 06pbLLaiiTe KbM HALMOHANHOTO NpeAcTaBuTeNncTeo Ha B. Braun/
npeacTaBuTencreoto Ha Aesculap.

Appecu Ha cepsusute
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

JlonbAHUTENHYM afpecy Ha CepBu3mM MoraT Aa 6baT HaMEPEHU Ha FOPHUA afpec.

5.  Akcecoapu/pesepBHu YacTu

Apr. Ne HaumeHoBanue Akcecoapu/ pesepBHa yacT 3a

DX545204 lnactmacosu yenictn nsnb- DX545R
KHanm

DX545205 Mnactmacosu yentoctin Nnockn

DX546 PesepsHa ABoiika yenioctn ot
nnactmaca

FLO34 PesepsHa aBolika yentoctyn ot FLO35R
nnactmaca

FLO37 PesepsHa ABoiika uenioctn ot FLO36R
nnactmaca

FLO47 PesepsHa aBolika yentoctyn ot FLO45R

nnacTtMaca nnockn v U3nbkHanu

FLO46211 Metanku yenioctvt snbKHanu FLO46NR
FLO46212 lnactmacosu yenictn nsnb-
KHanm
FL046213 MertanHu yeniocTv nnocku
FLO46214 Mnactmacosn yeniocTn nnocku
FLO62211 Metanxu yeniocti usnbkHanu FLO62NR
FL062212 MnacTmacosu yeniocTi n3nb-
KHanm
FL062213 Metanhu yenioctit nnockn
FL062214 Mnactmacosu yentocTin nnockn
FLOG4R PesepBHa ABoiika yenioctn ot FLO62

MeTan NNocKU U U3NbKHanNu

FLO65 PesepsHa aBolika yentocty ot
nnacTtMaca nnockn v U3nbkHanu

FL062206 Knioy FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6. MN3xebpnaHe

A NPEAYNPEXAEHWE

Puck ot 3apasaBaHe nopaav 3ambpceHu NpoaykTu!

» [lpn M3XBBLPNAHETO UM PELMKIMPAHETO Ha NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU W ONaKOBKa cnaspaiTe
HaUUOHanNHuTe paanopenﬁw.

N\ NPELYNPEXAEHVE

OnacHoCT OT HapaHABaHe Nopaau ocTpu pb6oBe u/unu ocTpu npoaykru!

» [pyu u3xsbpnaHe UNM peunKNMpaHe Ha NPOAYKTa Ce yBepeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeAOTBPaTABA HapaHABaHe
OT npoaykTa.

Ykasanue

[peau u3xBLPAAHETO, IPOAYKTHT TPAGBA 4a GbAE 06PAGOTEH OT €KC0ATUPALLATA (hupMa, BUXTE Banuaupar npouyec
Ha 06paboTka.
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Aesculap”
Cekicler / Degistirilebilir metal ya da plastik uclu cekicler

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu

il

kilavuzunda tir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim kilavuzu asagidaki iiriinler igin gecerlidir:

Normal cekigler

Uriin no. Tanim

DF112R Cekic, bas @ 22,5 mm, uzunluk 165 mm

DF114R Cekic, 218 g, bag & 25 mm, uzunluk 190 mm

FLO38R Cekic COTTLE, 320 g, bas & 30 mm, uzunluk 185 mm
FLO39R Cekic, 234 g

FLO44R Cekic HAJEK, 210 g, uzunluk 220 mm

FLO55R Cekic BERGMANN, 490 g, bas & 30 mm, uzunluk 235 mm
FLO57NR Cekic, 380 g

FLO59R Cekic, 750 g, bas & 30/42mm, uzunluk 245 mm
FLO6OR Cekic BERGMANN, 655 g, bag & 45 mm, 245 mm
FLO66NR Cekic, 580 g

FLO66R Cekic OMBREDANNE, 900 g, bas & 40 mm, uzunluk 240 mm
FLO68R Cekic HEATH, 850 g bas & 40 mm, uzunluk 240 mm
FLO6INR Cekic, 780 g

FLO69R Cekic HEATH, 1 160 g, bas @ 45 mm, uzunluk 240 mm
FLO70S Cekic 600 g, bas @ 27/13,5 mm, uzunluk 235 mm
FLO72K Cekic 180 g, bas & 11,5/20 mm, uzunluk 230 mm
KH113NR Yarikl cekic, 680 g

MB630R Ortopedi cekici, bag & 30 mm

MB631NR Cekic, 660 g

MB631R Ortopedi cekici, bag & 38 mm

0G209R Metal cekic HEERMANN, ici bos boru

Degistirilebilir uclu cekigler

Uriin no. Tanim

DX545R ERGOPLANT cekic, 135 g, bas & 25 mm, uzunluk 200 mm
FLO35R Ceki¢c MEAD, 350 g, 190 mm uzunluk

FLO36R Cekic 210 g, bas @ 25 mm, uzunluk 185 mm

FLO45R Cekic 340 g, bas @ 30mm, uzunluk 235 mm

FLO46NR Cekic, 330 g

FLO62 Hammer WAGNER, 690 g, bas & 35 mm, uzunluk 240 mm
FLO62NR Cekic, 530 g

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 lkaz uyarilan

]kaz uyarilan iirtiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\ UYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. ﬁnlenmediﬁinde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

N\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1  Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
Cekicler; implantlar ve raspa tutamaklari ve iticiler icin yerlestirme ve cikartma aletlerinin ve keski ve osteotomlarin
yerlestirilmesi ve ¢ikartilmasinda kullanilirlar.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan uyg
dir.

[ | I

a aykir kull , tretici sor disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Su anda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilan
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullanilmamis triinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan dnce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayic, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili devlet makamina
bildirilmelidir.

vvyyy

Operatif miidahalelere yonelik uyarlar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu triiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanicy, bilgileri iireticiden
almakla ytkiimlidur.

2.2.2  Uriin

Uriine 6zgii giivenlik uyarilari

» Plastik cekic uglariyla bir metal ekipmanin ve/veya metal nesnenin iizerine vurmayin.

» Metal cekic ucuyla plastik bir sapin iizerine vurmayin.

» Uriinii her kullanimdan énce kontrol edin, bkz. Muayene

» Calismayan riinii derhal ayiklayin ve Aesculap teknik servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

223 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3 Uygulama

A uYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik iin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilan temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C ilize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz gézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.



3.5  Temizlikten 6nceki hazirlik
» (Uriini temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sékme islemi.

3.6  Sokme islemi
» FL062, FLO62NR, FLO45R ve FLO46NR icin: Uglar anahtarla FL062206 sokiin ve ayri olarak hazirlayin.
» Degistirilebilir uclu diger cekiclerde: Uclari elle veya mengenede skiin ve ayri olarak hazirlayin.

3.7  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi agiimamalidir.

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-
sinin kotiilesmesini 6nlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan énce iiriinii iyice akar su altinda
calkalayiniz.

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozellikler Referans

B6liim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon ve alt bagliklar:

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- Uygun temizlik firgasi

larak yapilan maniiel temizlik i
B Kurutma evresi: Tiy birakma- i .
yan bez veya tibbi basingl hava W Boliim Daldirma ile dezenfeksi-

kullanin yonkullanilarak yapilan manuel
temizlik

Bliim Makineyle temizlik/dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

Makine ile alkali temizligi ve termik - m Uriinii temizlige uygun elek

dezenfeksiyon sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini énleyin). W Boliim Makine ile alkali temiz-

ligi ve termik dezenfeksiyon

3.8  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gozle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.
3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre  islem adim T t Kons.  Sukali-  Kimyasal

[°C/’F]  [dak] [%]  tesi

| Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.
Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriini gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gdzle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.9  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.9.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[°C/°F] [dak] tesi
| On durulama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.10 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli diriinii kurutun.

3.10.1 Géorsel kontrol
» Tim kirlerin temizlendiginden emin olun. Bunu yaparken &zellikle gecme yiizeylere, saftlara, oyuk alanlara ve
delik yivlerine dikkat edilmelidir.
» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.
» Uriinii 6zellikle asagidaki noktalarda hasar yoniinden kontrol edin:
- Ozellikle saft ve tutamak alaninda catlaklar ve delikler
- Cekic sapinin egilmesi ya da kirilmasi
- Cekic basinda asin deformasyon nedeniyle parcaciklarin kirilma riski
» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.
» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
» Uriini gevsek veya eksik par¢a bakimindan kontrol edin.
» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.10.2 islev kontrolii

» Parcalara ayrilabilir Griini birlestirin, bkz. Montaj.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.11 Montaj
» FL062, FLO62NR, FLO45R ve FLO46NR icin: Uclari, anahtar FLO62206 ile cekic basina vidalayin.
» Degistirilebilir uclu diger cekiclerde: Uclar elle veya cekic basindaki mengeneye vidalayin.

3.12 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu yataga yerlestirin veya uygun bir siizgec sepetine koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi dnlediginden emin olun.

3.13 Bubharl sterilizasyon
Not
FLO62NR Uriin hem pargalarina ayrilmis hem de birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i ylizeylere ulastigindan emin olun.
» Onaylanmis sterilizasyon yéntemi
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 ve DIN EN ISO 17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizator
- 134 °C sicaklikta fraksiyonlu vakum yontemiyle sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dk
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Uriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
liretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

3.14 Muhafaza

» Steril Griinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4. Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.



5. Aksesuarlar/Yedek parcalar

DX545204 Plastik ug; digbiikey DX545R

DX545205 Plastik ug; diiz

DX546 Plastik yedek ug cifti

FLO34 Plastik yedek ug cifti FLO35R

FLO37 Plastik yedek ug cifti FLO36R

FLO47 Yedek plastik ug cifti; diiz ve dis-  FLO45R
biikey

FLO46211 Metal ug; digbiikey FLO46NR

FLO46212 Plastik ug; digbiikey

FL046213 Metal ug; diiz

FLO46214 Plastik ug; diiz

FLO62211 Metal ug; disbiikey FLO62NR

FL062212 Plastik ug; digbiikey

FL062213 Metal ug; diiz

FL062214 Plastik ug; diiz

FLOB4R Yedek metal ug cifti; diiz ve dig-  FL0O62
biikey

FLO65 Yedek plastik ug ¢ifti; diiz ve dis-
biikey

FL062206 Anahtar FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45:

6. imha
A UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» ﬁriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edil
lara uyulmalidir.

veya geri doniigiimiinde ulusal kural-

A UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolay: zarar gérme-
sinin 6nlenmesi saglanmahdir.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Aesculap”
Ypupld/Z@uptd pe evod€ipa petalikd | TAAGTIKA AKpa

1. NAnpoopieg OYETIKA LE TO TTAPOV EYYPOPO

Ymédeién

271G Tapolaeg 08nyies xpriang Sev meplypdovTal ot YevIKoi KivEuvol ULag XelpoupyIkric eméufaanc.
1.1 TNedio epappoyng

AuTég ot 0dnyieg xpriang toxvouv yla ta akdAouBa TrpoiovTa:

Dualoloyika apuptd

Ap. idoug Ovopaaia

DF112R Toupi, ke@an pe diapetpo () 22,5 mm, prikog 165 mm
DF114R Tpupi, 218 g, kepadi pue @ 25 mm, prikog 190 mm

FLO38R Tpupi COTILE, 320 g, keaA pe & 30 mm, prikog 185 mm
FLO39R Zoupi, 234 g

FLO44R Tupi HAJEK, 210 g, prikog 220 mm

FLO55R Yupi BERGMANN, 490 g, kepahi pe & 30 mm, prikog 235 mm
FLO57NR Zoupi, 380 g

FLO59R Toupi, 750 g, ke@ahr pe & 30/42 mm, prikog 245 mm
FLO6OR Yupi BERGMANN, 655 g, ke@ah pe & 45 mm, 245 mm
FLO66NR Zoupi, 580 g

FLO66R Yupi OMBREDANNE, 900 g, keohr pe & 40 mm, prikog 240 mm
FLO68R Tupi HEATH, 850 g, kepahri pe & 40 mm, prikog 240 mm
FLO69INR Zoupi, 780 g

FLO69R Tupi HEATH, 1.160 g, ke@ahi pe & 45 mm, prikog 240 mm
FLO70S T@upi 600 g, kepadi pe @ 27/13,5 mm, prikog 235 mm
FLO72K Toupi 180 g, kepai pe @ 11,5/20 mm, prikog 230 mm
KH113NR Ayadwto agupi, 680 g

MB630R OpBomedikd agupi, ke@ohr pe & 30 mm

MB631NR Zoupi, 660 g

MB631R OpBomedikd a@upi, kepohr pe & 38 mm

0G209R MetaMiké oupi HEERMANN, koilo

Zupi pe evalAa€ipa akpa

Ap. idoug Ovopaaia

DX545R Yupi ERGOPLANT, 135 g, ke@adrj pe & 25 mm, prikog 200 mm
FLO35R Zupi MEAD, 350 g, prikog 190 mm

FLO36R Tupi 210 g, kepahr pe @ 25 mm, prikog 185 mm

FLO45R Tpupi 340 g, kepahr} pe @ 30 mm, prikog 235 mm

FLO46NR Zoupi, 330 g

FLO62 Tupi WAGNER, 690 g, kepal pe @ 35 mm, prjkog 240 mm
FLO62NR Youpi, 530 g

» o eldikég Tou idoug 08nyieg xpriang kat TANPOQOPIEG OXETIKA pe TN TUPPATOTNTA LAKGV Kat T Stdpketa {wig,
BA. B. Braun elFU, atn ie06uvan eifu.bbraun.com

1.2 Mpoedomoinaeig

Ot TPOEBOTIOIRTELG EQLATOLV TNV TIPOTOXF 0 KIVSUVOUG yiat Tov adBevh, Tov Xpratn f/kat To TPoiGy TIou evexeTaL

VoL TIPOKOPOLY KaTé T Xprion Tou TpoidvTog. Ot Tipoetdomotaelg emanuaivovtat wg e§ng:

N\ NPOEIAOMOIHZH
Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivsuvo. Edv dev amogeuyBei, pmopei va emipépet eAa@poig 1 pétploug
TPAVHATIOROUG.

A\ NPOSOXH
Xapakmpilet mBavr emkeipevn vAkn {npia. Edv Sev amogeuyBei, pmopei va tpokAnBei BAGBN tov poiovrog.

2. K\ epappoyn

2.1 Topeig e@appoyng Kot TEPLOPLOUOS EQAPHOYNG

2.1.1  Npooptléuevn xprion

To oupLA XPNOLHOTIOLOOVTAL VIOt TN TYUPOKATINDN Kt TNV eEaywyr ORIAGY, 00TEOTONWY, EPYaAEiwV ElTaywYrG Kat
£€aywYNg EQPUTEVPATRV, KHBWEG KAl TWV GXETIKGOV Ao @V pATTIOG Kat Twv ePBOAwY.

2.1.2  Evéeielg

Yrédeién

H xprjan tou mpoidvTog Tou SV CULUOPPEVETAL UE TIC AVAPEPOUEVES EVBEIEELS i/Kat TG TEPLYPAPOLEVEG EQAPUOYES
TpayuaTomoLETal Xwpic euBUVN TOU KATATKEUQDTH).

la 11g evoeiers, PA. Mpooptlopevn xprian.

2.1.3 Avrtevdeitelg
Aev uTtapxouV YVwaTEQ avTevdei&el autiv ™ attypr.

2.2 Ymobei€elg aopdalelag
2.2.1  Khwvikog xpriatng

Fevikég uTodeitelq aapaletag

la v amoguyr {npiwv Tou TtpokalobvTal amd akatdAAnAn TpoeTolpaaion Kat Xprian Kat TIPOKELUEVOU Vo pnv Sta-

KuBevetat n eyyonan kau n evbovn:

» Xpnaotuotoleite 1o TPOIGV uovo cOpPwva Pe Tig Tapolvaeg 08nyieg xpriong.

» AapBavete umdn tng TANPo@opieg yia TNV ag@aAeta kat akoouBeite Tig umtodeigelg auvtripnang.

» Emtpémete Tov XEIPLOUO Kat TN XPrion TOU TIPOTOVTOG Kot TwV EE0PTNHATWY TOU HOVO 0€ GTOO TIOU £X0UV TNV oTa-
paitnT ekmaidevan, yvwan kat epmeipia.

» Amobnkebote éva Ttpoidv Tou HONG TapaddBate 1 TTou Sev EXETE XPNOLUOTIOITEL OKOPQ T8 aTEYVO, KaBapd Kot
T(POOTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte ) AettoupylkdTnTa Kat TV KatdAANAn Katdataan e amod Tn Xprian Tou TpoiovTog.

» duhdooete Tig 08nyieg xpriong ae Béon mpoaBdatun atov xpAatn.

Ymédeiln
0 xpriotng umoxpeolTat va avapépet kabe aofapd auuBav mou auuPaivel ge axéan e To TPOIGV OTOV KATATKEVATTI
Kat atnv apuosia apxrj Tov KpAToug aTo 0TIoI0 EiVaL EYKATETTNUEVOG O XPHATNG.

YToBeiEelq avapopikd PE TIG XELPOUPYIKES ETEURATELG

0 xpriotng eivat uttehBuvog yia TR 0pBr Slefaywyn NG XELPOUPYIKNG eMEPPBaaNG.

MpomobEdelg yla v emTUX EQAPHUOYH TOL TIPOIOVTOG eivat N KATGAANAN KAWIK KaTdpTian Kat n Bewpntikr Kat
TIPOKTIKN EUTESWAN OAWV TWV OMOPAITNTWY XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV, CUUTIEPIAAUBAVOEVNG TNG EQAPHUOYG AUTOD
TOU TIPOIOVTOC.

0 xpriotng utoxpeoltat va AapBavet TTANPOPOPIEG OO TOV KATAGKEVATTH O€ TIEPITTWAN ATAPOUG TIPOEYXELPNTIKNG
KOTaoTaang 60ov a@opd T Xpran Tou TPoidvTog.

2.2.2  Mpoidv

Eidikég umtodeifels aopaletag Touv poiovrog

» Mnv XpnotUoTIOLE(TE TO TIAATTIKG GKPO GPUPLOY YITt TN GQUPOKOTINGN UETOAMKGV EPYOAEIWV I} AVTIKEIUEVOV.

» Mnv xpnaotpototeite 10 METAAMKO GKPO GQUPLOY YIat TN GQUPOKGTINGN TAATTIKAG AaBriG.

» EAéyxete To mpoidv mpwv amo kdbe xprian, PA. Embewpnan.

> O£aTe auéTwG TO UN AELTOUVPYIKO TIPOIGY EKTOG XPraNG Kot TIpowBraTe To aTnV UTNpeaieg TeVIKNG eEuTtnpétnang
g Aesculap, BA. Yrnpeaia texvikng eumnpétanc.

2.2.3 Amogteipwan

To mpoidv mapadidetal un amoaTelpwpévo.

» KaBopiote 10 TPOidv petd v mapodaBr Tou omd T0 £pYOTTACLO, TNV AQAIPETN TNG TUTKEVTIOG HETAPOPAG KA
TPV A6 TNV TPWTN ATO0TEPWAT TOU.

2.3 Xpnan

/\IPOEIAONOIHZH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» EAéyyete 10 TPOidV Tipv amod kaBe Xprion yia xahapd, Avylopéva, oTaopéva, paylopéva, @Bappéva  amo-
oTagpéva pHépn.

» Awe€ayete Aettoupyiko EAeyyo Tipv amd kade xprian.

3.  Emkupwpévn dodikagia emefepyaaiog

3.1 l'evikég umtobeielg ao@dletag

Yrédeién

ZUUUOPPUVEDTTE LE TIG EBVIKES VOUIKES SlaTdEelg, pe Ta eBVIKG Kat SiteBvrj TTpOTUTTA KAt KATEVBUVTIPIES YPOUUES KO UE
TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITUOUG UYIEIVIIG TTOU aopolv TNV emesepyaaia.

Ymédeiln

Xe aoBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID rj mbavav mapaAdaywv thpeite ava@opikd Ue Ty eneéep-
yaaia twv mpoidvIwv ToUg EKATTOTE LaXUOVTESG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Yrédeién
H pnyavikij ene&epyaaia eivat mpotiuntéa ae alykpLan Ue Tov XELpwVakTIKO kaBaptaud Adyw Tou kaAUTEPOU Kat aapa-
Aéatepou amoteAéaparog kabaptauou.

Yrédeién

Oa mpémet va anuewbel 6T n emruyric enefepyaaia autol Tou taTpoTEYVOAOYIKOU TiPoidvToC umopel va Staopaiatel
HOVO pETG amé mponyoUuuevn emkUpwan e dadikaaias emesepyaciag. H evBuvn yia autd Paplver Tov xelpt-
atrj/mapagkevaatj.

Ymédeiln
Edv bev mpayparomoinBei tehikij amoateipwan, mpénet va xpnaipomotnBei toKTOVo amoAupQVTIKO.

Yrédeién

Enikatpeg mAnpogopieg ayetika e v eme€epyaaia kat T oupfatoétnTa TWV UAKKWY Utopouv emiong va Bpebodv ato
B. Braun elFU, otn 6tevBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn uéBodog amoateipwang e atud mpayparomojbnke ato aUaTNUA TEPIEKTWV amoaTeipwans Aesculap.

3.2 Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINHEVX XELPOUPYIKE KATAAOLTIO UTTOPOUY val SUGXEPAVOLY I} VOl KATAOTTOUV AVATIOTEAETHO-

TIKO ToV KaBaplapd kot va emipépouy StaBpwan. Qg ek TolTou, Sev TPETel va uTtepPaivetal XPoviko SlaaTnpa 6 wpwv

petagld xprong kat emefepyaaiag, dev mpémel va eQaPPOLOVTAL POVIHOTIOINTIKEG Beppokpaaieg pokaBoplapol

>45 °C kat §ev TIPETEL VO XPNOLUOTIOLOUVTAL LOVIOTIONTIKG artoAupavtikd (Baan Spaotikrig ouaiag: aAdelidn, ahko-

OAn).

H urtepSogohoyia e50uSETEPWTIKGV PETWV I} BATIKOU KaBAPLOTIKOU UTTOPE( val 08NYraeL ae XK TipoaBolr f/kat

£eBRplagpa Kat PN avayvwotudtnTa, omTikA i HNXavikr, Tng emaoripavang pe Aélep atov avo&eidwto yahupa.

Ty mepintwon tou avogeidwtou xdAuPa, Ta katdhouma Tou TEPLEXOLV YAWPLo A VT YAwpiou (TLX. XELPOLPYIKA

KATAAOLTIC, (PUPUOKEUTIKA TIPOidvVTa, ahatolya Slahdpata ato vepd kaBaplopol, amoAdpavang Kat aroateipwang)

08nyolv ae BA&BeG Adyw 81aBpwang (Sratpntikr S1aBpwan, eviatiki SLBpwan) kay, wg ek TOUTOU, OTNY KATATTPOPH

TV TTPOIOVTWV. [0 TNV apaipean) Toug, TIPETEL Vet TTPAYHOTOTIOLE T ETTAPKIG EKTTAUGN pe T PWG APAAXTWHEVO VEPO

akolouBolpevn amoé oTéyvwpa.

EmavoAdBete o atéyvwpa, Qv ival amopaitnto.

Ta tn Slepyaoia Utopod va xpnatpomonBoly H6vo SOKILAOUEVEG KA EYKEKPIUEVEG XNUIKEG ouaieg (TLy. pe Eykplan

amo v VAH fj v FDA 1j arjpavan CE) TTou GuvIaT@VTOL A TOV KATAOKEUATTI] TOUG QVAQOPIKA HE T gupBatotnta

TV LAKKGV. ONEG 0L TIPOSIAYPUPES TOU KATOTKEVOTTH YLt TNV EQAPHOYH TIPETEL VO TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hopouv va TtpokAnBolv Ta akdAouBa TtpoPAfpaTa:

B Omrikég ahhayég Tou LAKOU OTIWG EEBMPLATUA 1] XPWHOTIKES METABONEG OTNV TIEPITTTWATN TOU TITAVIOU F) TOU AAOU-
pwviou. Xty TEPIMTWAN TOU AAOUPIVIOU, OPOTEG ETIPAVELAKES HETABOAEG UTTOPOLV VOl epaviatody fdn amd
pH > 8 gto Sidhupa epappoyrig/epyaaiag.

B YAkéG {npieg, omwg Ty. SlaBpwan, pwyués, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn ypnopomoteite petaAAKEG BoUPTaeg fj AANA AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETUPAVELD Yiat TOV KaBapLapud,
KaBwg Sapopetikd veioTatat kivbuvog SdBpwang.

» o \emropepeatepeq UTIOBEIEELG OXETIKA e TNV ATPaN] QVAPOPLKA LE TNV LYLEWVE Kat QKN TIPOG TO LAKO/Sta-
npovoa v a&ia Tou Tpoidvtog emavenegepyaaia, BA. www.a-k-i.org atiin «AKI-Brochuresy, «Red brochure».

3.3 Emavoypnowomotiaipa mpoiovta

Aev UTIAPXOLV YVWATEG ETBPATELG TNG eTtaveTeEepyaaiag TTou Vo TIPoKaAoUY {NLd aTo TIPOTOV.

‘Evag IpogEeKTIKOG OTITIKGG Kot AELTOUPYIKAG EAEYXOG TIPLV OO TNV ETIOPEVN XPraN €ival 0 KAAITEPOG TPATIOG VOV~
pLang evog mAEov un Aettoupyikol Tpoiovrog, BA. Embewpnan.



3.4 poetowpacia atnv tomoBeaia xprong

» Katd mepintwan, EEMAOVETE pn OpATEG ETPAVEIEG KOTA TIPOTIPNGN He TAPWG APUAXTWHEVO VEPO, TLX. HE
auptyya piag xprione.

> AQaupéaTe T 0paTA XELPOUPYIKE KOTGAOLTIA 600 TO SuvaTOV TANPETTEPX PE VO VOTITPEVO TTavi TTOU Sev arvel
XvoudL.

» Metagpépete T0 POiov aTeyvo ae KAEWTTO doyeio d1aBeang eviog 6 wpwv yla kabBaplapd kat amoAdpavan.

3.5 [poetowpacia mpw amd tov kabaplapod
» Amoguvoppoloyriate To Tipoidv Ttptv amd Tov kabaplapd, PA. Amoguvappoldynan.

3.6  AmoguvappoAdynan

» Xta FLO62, FLO62NR, FLO45R kat FLO46NR: ZeBidwate ta dkpa pe to kAedi FLO62206 kot tpoeTolpdate ta &exw-
pLOTAL

> Ye dMa aQuptd pe evaAagipa dkpa: ZeBIOMATE Ta AKPOL ME TO XEPL ) ME HEYYEVN KL TIPOETOLUATTE Tal EEXWPLOTAL.

3.7  KaBapiopdg/amordpavan

3.7.1  Eduwég umodeifelq aapdalelag tou Tipoidvtog yia tn Sadikaaia emefepyaaiag

BAGBN 1} kataatpo@r} Tou TPoitvtog Adyw akatdAAnAou kabaplatikoh/amoAupavtikod f/kat oA unAav Beppokpa-
alwv!

> Aappdavete umtoPn Tig TANPOPOPIES yia TN GUYKEVTPWA, T Beppokpaaia Kat Tov xpévo Spaang.

» Mnv umepBaivete ™ Beppokpaaia amoAipavang twv 95°C.

» Ty vypr enegepyaaia xpnotpototeite katdAna kabapiatikd/amolupavtikd. MNa Ty amo@uyr a@plapol Kat

peiwang g amoteeapatikOTTog TG XNUIKAG Sladikaaiag: Mpwv amd Tov pnxavikd kabaplapd kat Tnv amoAi-
pavan, EeMAEVETE TO TIPOTOV EVBEAEXWG PE TPEXOUMEVO VEPOD.

3.7.2  Emkupwpévn Sodikagio kabaplopol kat amoAdpavang
Emikupwpévn Sodikaaio I181utepotnteg Avagopd
Kepdhato Xelpwvaktikog kobapt-

OpOG/amoAdpaVan KA UTTOKEPA-
Aato:

Xelpwvaktikog kaBaplopdg e amo- - KatahnAn Bolptoa kabapi-
Npavon péow eppamiang opod

B ddaon ateyvopatog: Xpnaotpo- i .
TIOU{0TE TIavi TIou SV agrvel B Kepdhato XelpwvokTikog kaba-
XVoUSL 1} L0TPIKG TIETUETUEVO PLOKOG pe amoAlpavan e
aépa eppantian

Mnxavikdg aAkaAikog kaBaplopog ® TomoBeTrote 10 TPOidV oE Kepdhato Mnyavikdg kabopt-

Kat Beppikn amoAdpavan KoAGBL karéhAno yia kaBapt- Opog/amoAdpavan Kal UTTOKEPA-
o6 (omogiyete T alhnhoem- A0
KaAOYelg epyaleiwv A TNy B Kepdhato Mnyavikog aAkaAkdg
ETOpr METOE Toug Tou Bat KaBoplapog kat Bepuikn amo-
eunoS1Ze v ékmAuan). Aopavan

3.8 Xelpwvaktikdg kabaplopdg/amoripavan

» [lpw amd T XEPWVAKTIKY OOAUUAVaT, ETUTPEPTE TNV ETTAPKI| OTTOCTPAYYLON TOU VEPOU OO TO TIPOTOV, TIPOKEL-
HEVOU VO OMTOTPEPETE TV aPAiwaN TOU ATOAUHMAVTIKOU SlahbpaTOG.

» Metd Tov XeWpWvaKTIkd kaBaplapd/amoAdpavan eAéyETe OTITIKA TIG OPATEG ETILPAVELEG YLol KATAAOLTTAL

» Edv eivau amapaitnto, emavahdBete tn Sladikagia kabapiopod/amordpavang.

3.8.1 Xelpwvaktikdg kaBoplopdg pe amoAbpavan pe epdmrian

®don  Bripa T t Suyk.  Mowmra  Xnueia
[°’c/*Fl  [min] [%]  vepod

| ATmoAupavTikog oA >15 2 NN ZupmOKVeUQ TIoU Sev TIEPLEXEL
KoBaplopog (kpvo) NSEDGSES, PaIVOAES 1} EVOTELG TOU
TETOPTOTAYOUS appwviou, pH ~ 9*
1] Evéiapean A 1 - NN -
ékmAvan (kpUo)
n AmoAopavon 0A 5 2 NN ZupTOKVWHQ TIOU eV TIEPLEXEL
(kpvo) ONSEDGSES, PaVOAES 1} EVOTELG TOU
TETOPTOTAYOUS appwviou, pH ~ 9*
v TeAwkn ékmAuan 0A 1 - MAN -
(kpuo)
\" ZTEYVOpA 0A - - - -
MN: Méapo vepod
NAN: M\fpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBLoloyikd ToLAGXLITOV TIOLOTNTOS TIOOLLOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaio Swuartiov

*Tuviotatat:  BBraun Stabimed fresh

» Noppavete umtoPn TI§ TANPOPOPIES OXETIKA pE TIG KaTdAANAeg Bolptaeg kat alptyyeg piag xpriang, BA. Emkupw-
pévn dlodikaaio kabaptapoy Kat amoAUpavanG.

®aan |

» BuBigte 10 TPOiGV MAPWG 0TO KABOPLOTIKG, AMOAUMAVTIKG StdAupa TouldytaTov 15 Aetrtd. Befauwbeite ott OAeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV Slafpayei.

» KaBopioTe T0 TPOi6V pe éva katdAAnAo Bouptadkt kaBaplapol ato SIGAVpY, HEXPL VA LNV UTIAPXOUV OPATa KT~
\owma TNy eMPavela.

» Katd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég em@paveles yio Touldxtatov 1 Aemto pe éva katdAAnAo Bouptadkt kaBo-
plopo0.

» Katd tov kaBaplapo kweite pn atabepd egaptripara, omwg Bideg poBuLong, apbpwaoelg k.AT.

» Xt ouvéxela EemAlvete auTég Tiq BEeIg e To KaBaPLOTIKO ATOAVHAVTIKO StdAupa Kat pia KatdAnAn abpryya
piag xpriang evdehexme, cAa TOLAAYITTOV 5 POPEG.

®aan I

» ExmAlvete TAfPWE TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kl eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOTBATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn otabepd egaptripata, omwg Bideg poBuLong, apBpwaelg KA.

» AmoatpayyigTe EMAPKWG TO UTIONELTTOEVO VEPOD.

®aan Il

» BuBigte T0 POIOV TARPWG GTO ATTOAVHAVTIKG StdAupaL.

» Katd v amoAopavon kweite pn atabepd eaptipara, 6mwg Bideg poibuiong, apbpmaelg KA.

> YTnv apyr Tou Xpovou epappoyrg eKMADVETE TIG KOINGTNTES TOUAGXLOTOV 5 PopEQ pe KatdhAnAn alptyya piag xpi-
ang. BeBawwBeite 61t dAeg ot ipoaPdaipeg emipaveleg £xouv SlaPpaxei.

®aan IV

» ExmAlvete TAPWG TO TIPOIOV E0WTEPLKA KAl EEWTEPIKA (OAEG TIG TPOTPATIUES ETLPAVELET).

» Katd v tehikr} ékmhuan kwveite un atabepd egoptripata, 6mwg Bideg pubuiang, apbpngelg KAT.

»  EkmAOveTe TIg KONGTNTES TOUAGXIOTOV 5 POPEG pe KaTdAANAN alptyya piog xpriong.

» AmoatpayyigTe EMAPKWG TO UTIONELTTOMEVO VEPOD.

daon V

> TTEYVWOTE TO TIPOIGY 0Tr AT TTEYVOMOTOG Pe To KatdAAnAa BonBripara (Ty. mavid, memeapévo aépa), BA. Emi-
Kupwpévn Sadikaaia kaBoplopol kat amoAbpavang.

3.9  Mnxavikog kabaplopdg/amolipavan

Yrédeién

H ouakeurj kaBaptapou kaw amoAbuavans mpEmet katr' apxriv va Exel SOKIUATUEV AMOTEAETUATIKGTNTA (TL.X. éyKptan
ano v FDA 1 arjpavan CE adugpwva pe to mpoturo DIN EN 1SO 15883).

Ynodeién

H xpnatomototuevn auakeur kabaptapol kat amoApavang mpEMeL va guVTNpEiTaL Kau va EAEyXETaL TAKTIKA.

3.9.1  Mnxavikdg aAkahkog kaBaplapdg kau Bepuik amoAbpavan
Tomog guakevhg: Zuokeun kabaptopot/amoldpavang povol Baldpou xwpig utépnyo

®don  Brpa T t Mot Xnueio/maparipnon
[°C/°F] [min]  vepod
| Mpokatapktiki ékmAuen  <25/77 3 NN -
I KaBapiopde 55/131 10 NAN B TupmOkv@Ha, GAKAAKO:
- pH~13
- <5 % aviovikég eTpavelodpa-
JTIKEG 0UTieg
B Adlupa epyaaiag 0,5 %
- pH~11*
I} Ev8iapean ékmhuon >10/50 1 NAN -
v Oeppkr amoAvpavon 90/194 5 NAN -
\ Tréyvopa - - - ZOHPWVO PE TO TIPOYPOPHO Y10 T
guokeun kaBoplapol kat amoAvpavang
MN: Noao vepd
MAN: MMpwg apahatwpévo vepd (amioviapévo, pikpoBLoloyikd TOLAAXLTOV TTOLGTNTOG TIOTLHOU VEPOU)

*Tuviotatat:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov unyaviké kaBoplop6/amoldpavan eAéyETe OTITIKA TIG OPOTES ETIPAVELEG YL KATANOLTIOL

3.10 Embewpnan
» AprioTe T0 TPOidv va kpuael ae Beppokpaaio dwpatiou.
P ITEYVKATE TO TIPOIOV, edv eival vypo.

3.10.1 Omukn embewpnan

» Awopadiote 6t Exouv apaipedei GMot ol piToL. AQTe (SlaiTepn TPOTOXH TLY. O€ ETPAVELES TUVAPHOYNG, AEOVES,
KOOTNTES, KOBWG KA avAakeg StdTpnane.

» YV mepimtwaon Omopéng pumwy ota Tpoidvta: EmavahdBete tn dtadikaaia kabaptapol kat amoAdpavane.

» EAéyEte eav To Tpoidv mapouatalet {nuiEg Kat eldIkoTEPaL:

- Pwypég kau tpimeg, e1dikdtepa atnV Tteploxr} Tou d&ova kat Tng AaBrig

- Kauyn A 8padan e Aaprig Tou apuplod

- 'Evtovn Mapapop@wan me KeQaArg Tou aQUPLOL, KATA TPOTIO (ATE va eyeipeTal Kivuvog amokoANoOpEVWY
gwpATdiwY

EAéyEre Tig emupdveleg yio évioveg aAOLOTELS.

EAéy&re To Tpoidv yia amoAri&elg mou propei va BAAPouLV ToV LaTO 1} T XELPOUPYIKA YAVTIQL

EAéy&re To Tpoiov yia xahapd pépn 1y pépn Tou Aeimouv.

O¢ote apéowg éva poiov Tou Ttapouatddel BAABN ekTOG xpriang Kat TPowbraTe To otV uTnpeaia Texvikig e8u-

mnpétnang e Aesculap, BA. Yrnpeaia texvikig eEumtnpétnong.

vyvvyyvyy

3.10.2 'EAeyxog Aettoupyiag

» YUVOPHOAOYOTE TO ATTOGUVAPUOAOYOUpEVO TIPOTY, BA. Zuvappoldynan.

» EAéyEte ) Aettoupyia Tou mpoidvrog.

» EAéyEte ™) oupPatétnta pe Ta ouvdualdpeva tpoiovta.

> O£aTe auéTwG TO UN AELTOUVPYIKO TIPOIGY EKTOG XPraNG Kot TIpowBraTe T 0NV UTINPEaieg TeRVIKNG eEuTtNPETNANG
g Aesculap, BA. Yrtnpeaia texvikig eumnpétnanc.

3.11  XuvappoAdynan
» Xta FLO62, FLO62NR, FLO45R kot FLO46NR: Bidwate ta dkpa atnv ke@adr Tou apuplol pe To kAeldi FLO62206.
» Y& dMa auptd pe evaAagipa dkpa: BidGate ta dkpal atny KEQAAr TOU GQUPLOU PE TO XEPL ) UE PEYYEVN.

3.12 Xuokevaaia

» TomoBetriate T0 POIdV atnv avtiatoyn Brikn rj ae katdAAnAo kaAddL.

» Zuokeudote Ta kaAdBo pe TpoTo katdAno yia T péBodo amooteipwong (TLx. o€ TEPLEKTEG AMOTTEIPWANG
Aesculap).

» Awopadiote OTL N CUGKEVOTIO ATTOTPETIEL TNV ETAVAPOAUVAN TOU TIPOTOVTOG KATA TN SLApKELD TNG amobrikeuang.

3.13 Amogteipwan pe atpod
Ynodeién
FLO62NR: To mpoidv umopei va anoateipwbei T6T0 g€ AmoauvapuoAoyNUEvn 600 Kat 0 GUVAPUOAOYNUEV KATATTATN).
» BefawwBeite 6Tt T0 pégo anoateipwang éxel TPOTRaN g€ OAEG TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKES ETUPAVELES.
» Emkupwpévn Sadikaaio amoateipwang
- Amooteipwan atpol pe kKhaopatiky pédodo kevold
- Amootelpwtig atpod adppwva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog abpguwva pe to DIN EN 1SO 17665
- Amooteipwan pe khagpatikr péBodo kevou atoug 134 °C, xpOvog Ttapapovrg 5 Aemtd
» Y& TepImTWaOrn TAUTOXPOVNG OTOOTEPWANG TIEPLOTOTEPWV TIPOIOVTWY aToV {510 amoaTelpwTh atpol: Alaapaliote
ot dev yivetal umépBaan TG MEYIOTNG ETUTPETOUEVNG POPTWANG TOU OTOCTELPWTH ATHOU COMPWVA ME TIG TAN-
POPOPIEG TOU KATATKEVADTH.

3.14 AmoBrikevan

» AmoBnkeloTe TA QMOTTEIPWHEV TIPOIOVTA TIPOCTATEVHEVD OO TN OKOVN, 0€ CUTKELOTIN AdAMEPATTN a6
HKpOPLa, oe GKOTEWVO XWPO XwPig uypaaia 6Tou N Beppokpacia eivat opoldpOP@nN.

4.  Ymnpeoia texvikng egumnpétnang

/A NPOSOXH

OL TPOTIOTIOTELG TOU LaTpOTEXVOAOYIKOU £EOTTALOHOD EVEEXETAL VA 08Ny iooLY 08 anwAeld a§ldaewy eyyon-
0oNG, KABWG Kat EVEEXOUEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpoToToLeite TO TIPOIOV.

» T texvIKEG epyaaieg Kal oLUVTHPNON, ETKOWWVAOTE Pe Tov £BVIKG avTimpoowmo g B. Braun/Aesculap.
QAievBivoelg uttnpeoiav TexViKAG efutnpémang

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Meplaadtepeg dlevbuvaelg e§unnpénang mapatibevrat atnv mapamdve Stevbuvan.



5. Mapehkdpeva/avtalhakTikd

DX545204 Magtika akpo, Kuptd DX545R

DX545205 Magtika akpo, eminedo

DX546 AvTaMoKTIKO {edyog AKPWY oo
TAQOTIKO

FLO34 AvtodakTikd (edyog dkpwv amé  FLO35R
TAAOTIKO

FLO37 AvtaMakTiko {edyog dakpwv oo FLO36R
TAQOTIKO

FLO47 AvtodakTikd (edyog dkpwv amé  FLO45R
TAATTIKG, eTiTeda kal KUPTA
aKkpot

FLO46211 Metadhikd akpa, KupTé FLO46NR

FLO46212 Magtika akpo, Kuptd

FLO46213 Metadhikd akpa, emimeda

FLO46214 Mhaatika akpa, emimeda

FLO62211 MetaMiké dkpa, Kupta FLO62NR

FL062212 MAaaTika akpa, Kupta

FL062213 Metadhikd akpa, emimeda

FLO62214 Magtikd akpo, emimedo

FLO64R AvtaMoktiko Zedyog dkpwv amé  FLO62
pétaldo, emimeda Kat KUpTa AKpot

FLO65 AvtoAakTikd (edyog Gkpwv amé
TAATTIKG, ETTeda Katl KUPTA
akpa

FL062206 Khetdi FLO46NR/FLO62NR/FLO62/FLO45

6.  Amodppupn

/\POEIAONOIHEH

Kiv8uvog Aoipwgng amé pohvopéva mpoidvra!

» Katd tnv andppupn 1 avakOKA®GN TOU T(POIOVTOG, TwV EEAPTHRATKV TTOU TO ATIOTEAOUV 1} TNG GUOKELATIAG
Toug, Tnpeite TIg £BVIKEG Sratdgelc.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod and putepd ff/kat apnpd avikeipeva!

» Katd v andppupn A TV avakiKA®on Tou TIPoiovTog SLaa@alioTe OTL 1) CUOKEVAOIN ATTOTPETIEL TUXOV
TPAUUATIONO ATTO TO TPOTOV.

Ynodeién

Tpwv amé v amdppupn, To mpoiov mpémet va umofAnBei oe emavenegepyaaia amd tov unevBuvo Asitoupyiag, BA. Emi-

kupwyévn diadikaoia enetepyaaiac.
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	Title
	en - Mallets / mallets having replaceable metal or plastic end caps
	de - Hämmer / Hämmer mit auswechselbaren Metall- oder Kunststoffbacken
	fr - Maillets / maillets avec mors métalliques ou en plastique interchangeables
	es - Martillos/martillos con mordazas de metal o plástico intercambiables
	it - Martello/martello con placche in metallo o in plastica intercambiabili
	pt - Martelos / martelos com faces metálicas ou de plástico substituíveis
	nl - Hamers / Hamers met vervangbare bekken van metaal of kunststof
	da - Hammere/hammere med udskiftelige metal- eller plastkæber
	sv - Hammare/hammare med utbytbara metall- eller plaständar
	fi - Vasarat/vasarat vaihdettavilla metalli- tai muovileuoilla
	lv - Āmuri/āmuri ar nomaināmiem metāla vai plastmasas belzeņiem
	lt - Plaktukai/plaktukai su keičiamais metaliniais arba plastikiniais antgaliais
	ru - Молотки / молотки со сменными металлическими или пластиковыми губками
	cs - Kladívka / kladívka s výměnnými kovovými nebo plastovými úderníky
	pl - Młotki / młotki z wymiennymi szczękami z metalu lub tworzywa sztucznego
	sk - Klapky / kladivá s vymeniteľnými kovovými alebo plastovými čeľusťami
	hu - Kalapácsok/kalapácsok cserélhető fém vagy műanyag pofákkal
	sl - Kladiva/kladiva z izmenljivimi kovinskimi ali plastičnimi čeljustmi
	hr - Čekići/čekići s izmjenjivim metalnim ili plastičnim čeljustima
	ro - Ciocane/ciocane cu părți laterale ale capului de metal sau plastic înlocuibile
	bg - Чукове/Чукове със сменяеми метални или пластмасови челюсти
	tr - Çekiçler / Değiştirilebilir metal ya da plastik uçlu çekiçler
	el - Σφυριά/Σφυριά με εναλλάξιμα μεταλλικά ή πλαστικά άκρα

