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Aesculap”
Instruments without tissue contact

1. About this document

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

1.1 Scope
These instructions for use apply for Instruments without tissue contact.

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

1.2  Safety messages

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

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

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

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

2.1.1 Intended use
Instruments without tissue contact are used in universal surgical application in all fields.

2.1.2 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

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

2.3  Application

/A WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

3. Reprocessing procedure

3.1  General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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

3.2  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.

3.3  Preparation before cleaning
» Remove any visible surgical residues as much as possible with a damp, lint-free cloth.
» Carry out non-fixating/NaCl-free pre-cleaning immediately after use.

3.4  Cleaning/Disinfection

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

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents
- that are approved for aluminum, plastics and stainless steel,
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» 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

3.5 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.

3.5.1 Manual cleaning and wipe disinfecting

iz | S T t Conc.  Water Chemical
[*c/°F]  [min] [%]  quality

| Cleaning RT 1 - - 17 % Propan-1-ol,
0.23 % Didecyldimethylam-
monium chloride*
] Wipe disinfection RT =1 - - 17 % Propan-1-ol,
0.23 % Didecyldimethylam-
monium chloride®
RT: Room temperature

*Recommended: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Phase |
» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

Phase Il
» Wipe all surfaces of the optically clean product with a fresh, disposable disinfectant wipe.
» Observe contact time requirements (at least 1 min).

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

3.6.1 Visual inspection

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

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

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

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

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

Check the product for damage to the spiral element.

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

Check the surfaces for rough spots.

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

Check the product for loose or missing parts.

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

v
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3.6.2 Functional test

» Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

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

3.7 Packaging
» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.
» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during storage.

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. 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 Reprocessing procedure.
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Aesculap”
Instrumente ohne Gewebekontakt

1. Zu diesem Dokument

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

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Instrumente ohne Gewebekontakt.

» 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 konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

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

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Instrumente ohne Gewebekontakt werden im universellen chirurgischen Einsatz aller Fachgebiete verwendet.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.2.2 Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung manuell reinigen.

2.3  Anwendung

/N WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

3.  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), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind die ein-
schldgigen nationalen Vorschriften fiir die Wiederaufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

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

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

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem nachsten Gebrauch ist die beste Moglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.3  Vorbereitung vor der Reinigung
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstindig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.
» Unmittelbar nach der Anwendung ist eine nichtfixierende/NaCl-freie Vorreinigung durchzufiihren.

3.4  Reinigung/Desinfektion

3.4.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschadigung oder Zerstrung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir Aluminium, Kunststoff und Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-

terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen

3.5 Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.5.1 Manuelle Reinigung und Wischdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemikalie
[°C/°Fl  [min] [%] qualitst

| Reinigung RT 1 - - 17 % Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylam-
moniumchlorid*
1} Wischdesinfektion RT >1 - - 17 % Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylam-
moniumchlorid*
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Phase |
» Ggf. sichtbare Riickstande mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

Phase Il
» Optisch sauberes Produkt vollstindig mit unbenutztem Einmal-Desinfektionstuch abwischen.
» Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

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

3.6.1 Visuelle Priifung

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

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

Produkt auf Beschddigungen des Spiralenelements priifen.

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

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

YYVYVYVYYVYYY

3.6.2  Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

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

» Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.

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

3.7 Verpackung

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

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

4. Technischer Service

A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewdhrleistungs-
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 liber die oben genannte Adresse.

5. 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 Aufbereitungsverfahren.

TA014148 2021-01 V6 Change No. 63662



Aesculap”
Instruments sans contact avec les tissus

1. A propos de ce document

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

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux instruments sans contact avec les tissus.

» 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:

/\ 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 instruments sans contact avec les tissus s'utilisent pour un usage chirurgical universel dans toutes les disciplines.

2.1.2 Indications

Remarque

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

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2  Stérilité
Le produit est livré non stérile.
» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait de I'emballage de transport.

2.3 Utilisation

N\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

3. Procédure de retraitement

3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de retraitement, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et inter-
nationales ainsi que les dispositions internes relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de variantes
possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le retraitement des produits.

Remarque

Il convient de noter que le retraitement réussi de ce dispositif médical ne peut étre garanti qu‘apreés validation préa-

lable de la méthode de retraitement. L'opérateur ou le technicien de retraitement est responsable du respect de cette
instruction.

3.2 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.

3.3 Préparation avant le nettoyage
» Sipossible, retirer complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.
» Effectuer un pré-nettoyage non fixateur/sans NaCl immédiatement aprés utilisation.

3.4  Vérification, entretien et contrdle

3.4.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection
- homologués pour I'aluminium, le plastique et I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» 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

3.5 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.
3.5.1 Nettoyage manuel et désinfection par essuyage

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Produit chimique
[°c/°Fl  [min] [%]  deleau

| Nettoyage TA 1 - - propane-1-ol a 17 %,
chlorure de didécyldiméthy-
lammonium a 0,23 %*

Il Désinfection par TA =1 - - propane-1-ol a 17 %,
essuyage sans stérilisa- chlorure de didécyldiméthy-
tion lammonium a 0,23 %*

TA: Température ambiante

*Recommandé: Lingettes Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Phase |
» Eliminer si nécessaire les résidus visibles avec une lingette désinfectante a usage unique.

Phase Il
» Essuyer entierement le produit visuellement propre avec une lingette désinfectante a usage unique.
» Respecter le temps d'action (au moins 1 min).

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

3.6.1 Examen visuel

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

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

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

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

Controler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments

rotatifs).

» Contrdler que le produit n'est pas endommagé au niveau de I'é/ément en spirale.

Contréler si les arétes de coupe sont réguliéres, affutées, et si elles présentent des encoches ou d'autres dom-

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

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

vice Technique.
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3.6.2 Vérification du fonctionnement

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

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

» 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.

3.7 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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 I'adresse ci-dessus.



5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

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

N\ AVERTISSEMENT

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

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

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédure de retraitement.
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Aesculap”
Instrumental sin contacto con tejidos

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

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican al instrumental que no entra en contacto con tejidos.

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

1.2 Advertencias

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

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

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

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

2.1.1  Uso previsto
El instrumental sin contacto con tejidos se utilizan en aplicaciones quirtrgicas universales de todas las especialida-
des.

2.1.2 Indicaciones

Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado ain 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 quirirgica de forma adecuada.

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

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

2.2.2 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar a fondo el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado.

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. Procedimiento de acondicionamiento

3.1 Notas generales de sequridad

Nota

Cumplir las regulaciones legales nacionales, las normas y directivas nacionales e internacionales y las instrucciones
de higiene clinica del centro para el reprocesamiento.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes de
ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el reprocesamiento de los productos.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante la
homologacion previa del proceso de tratamiento. El operador/técnico de reprocesamiento serd responsable de ello.

3.2 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.

3.3 Preparacion previa a la limpieza
» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.
» Debera realizarse una limpieza previa sin NaCl y sin fijacion justo antes del uso.

3.4 Limpieza/desinfeccion

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

- que estén autorizados para su uso en aluminio, plastico y acero inoxidable,

- que no ataquen emolientes (p. ej., la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» 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.

3.5 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.
3.5.1 Limpieza manual y desinfeccion con un pafio

Fase  Paso T T Conc. Calidad  Sust. quimica
[°c/Fl  [min] [%]  del agua

| Limpieza TA 1 - - Propan-1-ol al 17 %,
Cloruro de didecildimetilamo-
nio al 0,23 %*
Il Desinfeccion por frota-  TA =1 - - Propan-1-ol al 17 %,
miento Cloruro de didecildimetilamo-
nio al 0,23 %*
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: Sensibilidad a las toallitas Meliseptol® (B. Braun)

Fase |
» Eliminar los posibles restos visibles con una toallita desinfectante de un solo uso.

Fase Il
» Limpie todas las superficies del producto visiblemente limpio con una toallita desinfectante fresca y desechable.
» Respetar el tiempo de actuacion necesario (1 minuto como minimo).

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

3.6.1 Examen visual

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

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

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

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

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

deformaciones.

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

Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafios.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

Servicio Técnico.
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3.6.2 Prueba de funcionamiento

» Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

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

3.7 Envase

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

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

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

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Procedimiento de acondicionamiento.
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Aesculap”
Strumenti senza contatto con i tessuti

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

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso si applicano agli strumenti senza contatto con i tessuti.
» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e la durata,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

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

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

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

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

2.1.1 Destinazione d'uso
Gli strumenti senza contatto con i tessuti vengono usati universalmente nella chirurgia di tutti i settori specialistici.

2.1.2 Indicazioni

Nota

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

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.2.2  Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.
» Pulire il prodotto nuovo di fabbrica previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.3 Utilizzo

N\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3. Procedura di ricondizionamento

3.1  Note generali sulla sicurezza

Nota

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

Nota

Per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CJD, rispettare i regola-
menti nazionali vigenti per il ricondizionamento dei prodotti.

Nota

Va notato che un corretto ricondizionamento di questo dispositivo medico puo essere garantito solo previa convalida
del metodo di ricondizionamento. L'operatore/tecnico di ricondizionamento é responsabile di tale processo.

3.2 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.

3.3 Preparazione prima della pulizia

» Rimuovere i residui chirurgici visibili in maniera piti completa possibile con un panno umido privo di lanugine.
» Eseguire una pre-pulizia senza fissativo/NaCl subito dopo I'uso.

3.4  Pulizia/disinfezione

3.4.1 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 efo temperature troppo elevate!
» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti che:
- siano approvati per alluminio, plastica e acciaio inossidabile;
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di

schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.5  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.

3.5.1 Pulizia manuale e disinfezione per strofinamento

Fase Passaggio T t Conc. Qualita  Sostanza chimica
[*c/°F]  [min] [%]  dell'acq
ua
| Pulizia TA 1 - - 17 % propan-1-olo,

0,23 % didecildimetilammo-

nio cloruro®
1] Disinfezione per strofi-  TA >1 - - 17 % propan-1-olo,
namento 0,23 % didecildimetilammo-
nio cloruro®
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

Fase |
» Rimuovere gli eventuali residui visibili con una salviettina disinfettante monouso.

Fase Il
» Strofinare tutte le superfici del prodotto visivamente pulite utilizzando una salviettina disinfettante usa e getta
nuova.

» Rispettare i requisiti del tempo di azione (almeno 1 minuto).

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

3.6.1 Controllo visivo

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

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

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

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

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

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

eventuali deformazioni.

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

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.

Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

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

Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

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

tecnica.
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3.6.2 Controllo del funzionamento

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.7 Imballo

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

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

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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



5. Smaltimento

N\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

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

/\ 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 Procedura di ricondizionamento.
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Aesculap”
Instrumentos sem contacto com os tecidos

1. Sobre este documento
Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica néo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicagdo
Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se a instrumentos sem contacto com os tecidos.

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

1.2 Adverténcias

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

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

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

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

2.1.1 Finalidade
Os instrumentos sem contacto com os tecidos sdo utilizados universalmente em técnicas cirdrgicas transversais a
todas as disciplinas.

2.1.2 Indicagdes

Nota

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

Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagoes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrucgdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

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

e a responsabilidade do fabricante:

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

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

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

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

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

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

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,

todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

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

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 aplicagdo deste produto.

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

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento € fornecido néo esterilizado.
» Limpar o produto novo apés a remogédo da embalagem de transporte.

2.3 Utilizagdo
A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

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

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

3. Método de reprocessamento

3.1 Informagdes gerais de seguranca

Nota

Observar as prescricoes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as instrugdes de
higiene clinica locais para fins de reprocessamento.

Nota

Para os pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou suas possiveis variantes, observar os
regulamentos relevantes nacionais a respeito do reprocessamento de produtos.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assequrar um reprocessamento deste produto médico com sucesso apds a validagdo
prévia do método de reprocessamento. O operador/técnico de reprocessamento € responsdvel por este aspeto.

3.2 Produtos reutilizaveis
N&o 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.

3.3 Preparagdo antes da limpeza

» Tanto quanto possivel, remover quaisquer residuos da cirurgia que sejam visiveis com um pano humido e que nao
largue fibras.

» Imediatamente apos a utilizagdo, proceder & pré-limpeza no-fixante/sem NaCl.

3.4 Limpeza/desinfecdo automatica

3.4.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido a utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» De acordo com as instrugdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfegdo

- que sejam homologados para aluminio, plasticos e aco inoxidavel,

- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracao as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reagao.
» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagdo a humido. Por forma a evitar a formacéo

de espuma e a deterioracéo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com agua
corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecao

3.5 Limpeza/desinfecdo manual

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

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

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

3.5.1 Limpeza manual com desinfecéo por esfrega

Fase Passo t t Conc.  Quali- Quimicos
[°c/°Fl  [min. [%] dade da
1 agua

| Limpeza TA 1 - - 17 % Propano-1-ol,
0,23 9% Cloreto de didecildi-
metilamonio*

] Desinfecdo por esfrega  TA =1 - - 17 % Propano-1-ol,
0,23 9% Cloreto de didecildi-
metilamonio*

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: Toalhetes Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Fase |
» Remover eventuais residuos visiveis com um toalhete de desinfecdo descartavel.

Fase Il
» Passar no produto aparentemente limpo um toalhete de desinfecdo descartavel ainda nao utilizado.
» Respeitar o tempo de contacto (no minimo, 1 min.).

3.6 Inspecao
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

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

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

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pegas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotagdo) quanto a

deformacoes.

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento de espirais.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

Verificar as superficies quanto a modificagées 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.

YyYyVYYVYYVYY

3.6.2 Teste de funcionamento

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) quanto ao seu
devido funcionamento.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

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

3.7 Embalagem

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

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

4.  Servico de assisténcia técnica

/A cUIDADO

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

» Nio modificar o produto.

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

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.
5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

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

c

/\ ATENCAO

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

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

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento.
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Aesculap”
Instrumenten zonder weefselcontact

1. Over dit document

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

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op instrumenten zonder weefselcontact.

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

1.2 Waarschuwingen

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

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

/\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
Instrumenten zonder weefselcontact worden gebruikt bij universele chirurgische toepassingen in alle vakgebieden.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

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

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

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

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

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

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

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

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

Opmerking

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

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

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

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

2.2.2  Steriliteit
Het product is bij levering niet steriel.
» Maak het nieuwe product schoon na het verwijderen van de transportverpakking.

2.3 Gebruik

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

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

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

3. Procedure voor hergebruik

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen

Opmerking

Houd u aan de nationale wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen, en klinische
regels m.b.t. hygiéne en hergebruik.

Opmerking

Voor patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD, houd u
aan de relevante nationale voorschriften met betrekking tot het hergebruik van de producten.

Opmerking

Let wel, het succesvol opnieuw gebruiken van dit medische apparaat kan alleen worden gegarandeerd na vooraf-
gaande validatie van de hergebruikmethode. De operator/hergebruiktechnicus is hiervoor verantwoordelijk.

3.2 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.

3.3  Voorbereiding voor de reiniging
» \Verwijder zichtbare chirurgische resten zoveel mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.
» Voer niet-fixerende/NaCl-vrije voorreiniging uit onmiddellijk na gebruik.

3.4  Reiniging/desinfectie

3.4.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant
- die zijn goedgekeurd voor aluminium, kunststof en roestvrij staal,
- en die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering

van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voér machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen

3.5 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.

3.5.1 Handmatige reiniging en desinfecteren met reinigingsdoekjes

Fase Stap T t Conc. Water-  Chemisch
[°c/°Fl  [min] [%] kwali-
teit
| Reinigen RT 1 - - 17 % propaan-1-ol,

0,23 % didecyldimethylam-
moniumchloride*

] Desinfecteren met rei- RT >1 - -
nigingsdoekjes

17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylam-
moniumchloride*

RT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: Meliseptol® Wipes gevoelig (B. Braun)

Fase |
» \Verwijder zichtbare restanten eventueel met een wegwerp-desinfectiedoekje.

Fase Il
» Reinig alle oppervlakken van het optisch schoon product met een nieuwe wegwerp-desinfectiedoekje.
» De inwerktijd (minimaal 1 min) in acht nemen.

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

3.6.1 Visuele controle

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

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

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

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

Controleer het product op beschadiging van het spiraalelement.

Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

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

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

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

YYyVYVYYVYYVYY

3.6.2 Functionele test

» Controleer de werking van het product.

» Controleer of alle bewegende delen (zoals scharnieren, sloten/grendels, schuifdelen) correct werken.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

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

3.7 Verpakking

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

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

4. Technische dienst

A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het product
verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Procedure voor hergebruik.
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Aesculap”
Instrumenter uden vaevskontakt

1. Om dette dokument

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

1.1 Gyldighedsomrade
Denne brugsanvisning geelder for instrumenter uden veevskontakt.

» 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 felgende made:

/N ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsveere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal
Instrumenter uden vavskontakt anvendes universelt inden for alle kirurgiske fagomrader.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

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

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

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

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

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

Oplysninger om operative indgreb

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

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

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

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal rengeres manuelt efter fiernelse af transportemballagen.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejlifunktion!

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

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

3. Behandlingsprocedurer

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt lokale, kliniske hygiejnein-
struktioner til oparbejdning skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CID eller mulige varianter af CID, skal de relevante nati-
onale bestemmelser vedrarende oparbejdning af produkter overholdes.

Henvisning

Bemcerk, at vellykket oparbejdning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering af opar-
bejdningsmetoden. Operatgren/oparbejdningsteknikeren er ansvarlig for dette.

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

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

3.3  Forberedelse inden renggring
» Fjern sa vidt muligt synlige kirurgiske rester med en fugtig, fnugfri klud.
» Udfor ikke-fikserende/NaCl-fri forrenggring umiddelbart efter brug.

3.4  Rensning/desinficering

3.4.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for heje
temperaturer!
» Folg producentens anvisninger, og brug renggrings-/desinfektionsmidler,
- der er godkendt til aluminium, plast og rustfrit stal,
- som ikke kan angribe blgdgeringsmidler (f.eks. i silikone).
» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at forhindre skumdannelse og en
forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skal produktet skylles
grundigt under rindende vand.

3.5  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nadvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.5.1 Manuel renggring og desinfektion

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

| Renggring ST 1 - - 17 % propan-1-ol,

0,23 % didecyldimethylam-

moniumchlorid*

] Desinficering ved after- ST 17 % propan-1-ol,
ring 0,23 % didecyldimethylam-
moniumchlorid*

ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Fase |
» Fjern synlige restprodukter med en desinfektionsserviet til engangsbrug.

Fase Il
» Tor alle overflader pa det optisk rene produkt af med en ny desinfektionsserviet til engangsbrug.
» Virketiden skal overholdes (mindst 1 min.).

3.6 Inspektion
» Produktet skal nedkoles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.6.1 Visuel kontrol

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

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lose, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget
ridsede og kneekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Et produkt med lange, smalle geometrier (isar roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

» Kontroller produktet for beskadigelser af spiralelementet.

» Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

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

» Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

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

3.6.2 Funktionstest

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kontroller, om alle bevaegelige dele (f.eks. haengsler, 1ase/speerrer, glidedele osv.) har fuld bevaegelighed.

» Kompatibiliteten afpraves med de tilhgrende produkter.

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

3.7 Emballage

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

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

4. Teknisk service

A\FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

5. Bortskaffelse

A\ 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 kveaestelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvastelse pé grund
af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Behandlingsprocedurer.
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Aesculap”
Instrument utan vavnadskontakt

1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning géller for instrument utan vavnadskontakt.
» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

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

/\VARNING

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

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

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning
Instrument utan vavnadskontakt anvinds universellt inom kirurgins samtliga fackomraden.

2.1.2 Indikationer

Tips

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

Fér indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

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

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

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

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

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgénglig for anvandaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och beh6rig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

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

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

2.2.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nér transportforpackningen har avldgsnats.

2.3 Anvindning

/\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvandning avseende I6sa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

3. Forberedelser

3.1  Allménna sikerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella myndighetsféreskrifter, nationella och internationella standarder och direktiv samt lokala, kliniska
hygienanvisningar for steril beredning.

Tips

Fér patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, félj de relevanta
nationella reglerna for upparbetning av produkter.

Tips

Observera att korrekt upparbetning av denna medicintekniska produkt endast kan garanteras efter féregdende vali-
dering av upparbetningsmetoden. Operatéren/teknikern ansvarar fér detta.

3.2 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nasta anvandning &r det bésta sattet att upptacka en produkt som
inte langre fungerar, se Inspektion.

3.3  Forberedelser fore rengdring
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Utfor icke-komplex/NaCl-fri férrengéring direkt efter anvandning.

3.4  Rengéring/desinficering

3.4.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér héga tem-
peraturer!
» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar
- som &r godkénda fér aluminium, plast och rostfritt stal
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. i silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Undvik skumbildning och férsdmrad effekt
fran processkemin: skdlj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och desinficering

3.5  Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.5.1 Manuell rengoring och avtorkningsdesinfektion

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalie
[’c/Fl  [min. [%]  kvalitet
]

| Rengoring RT 1 - - 17 % 1-propanol,
0,23 % didecyldimetylammo-
niumklorid*
] Avtorkningsdesinfice- RT =1 - - 17 % 1-propanol,
ring 0,23 % didecyldimetylammo-

niumklorid*

RT: Rumstemperatur
*Rekommenderas: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Fas |
» Avldgsna eventuella synliga rester med en desinficeringsduk fér engangsbruk.

Fas Il
» Torka av alla ytor pa produkten som for dgat &r synligt rena med en oanvénd desinficeringsduk for engangsbruk.
» Beakta verkningstiden (minst 1 min).

3.6 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.6.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmérksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, dsa, bdjda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera produkt med langa, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

Kontrollera produkten avseende skador pa spiralelementet.

Kontrollera skirkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova 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.

v

YyYVYVYYVYYVYY

3.6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, las/sparrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.7  Forpackning
» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

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 ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

A\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!
» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Férberedelser.
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Aesculap”
Instrumentit, jotka eivat ole kosketuksissa kudokseen

1.  Tietoa tdsta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus
Nama kdyttoohjeet koskevat instrumentteja, jotka eivat ole kosketuksissa kudokseen.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyé
tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sita ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus
Instrumentteja, jotka eivat ole kosketuksissa kudokseen, kdytetdan kaikkien alojen yleiskirurgiassa.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetdidn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain taméan kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

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

» Sailytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjin velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytdnnossd, timén tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttajan velvollisuus on pyytad valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kaytdssa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epésteriilina.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen manuaalisesti.

23 Kiyttd

A\VAROITUS
Tapaturmavaara ja/tai toimintahiri!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole Ioystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttda.

3. Uudelleenkasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Noudata kansallisia mddrdyksid, kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejd sekd paikallisia, kliinisid
hygieniaohjeita uudelleenkdsittelyn osalta.

Viite

Jos potilaalla on Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD), tai hinelld epdillddn olevan CJD tai jokin sen mahdollinen muunnos,
noudata tuotteiden uudelleenkdsittelyyn liittyvid kansallisia madrdyksid.

Viite

Huomaa, ettd taman lddkinndllisen laitteen onnistunut uudelleenkdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta
validoitua uudelleenkdsittelymenetelmdd. Kayttdjd/uudelleenkdsittelyteknikko on vastuussa siitd.

3.2 Uudelleenkdytettédvit tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmé&ardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdyttoa on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.3  Esikdsittely ennen puhdistusta
» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman hyvin kostealla, nukkaamattomalla liinalla.
» Suorita kiinnittymitén/NaCl-vapaa esipuhdistus vilittémasti kayton jilkeen.

3.4 Puhdistus ja desinfiointi

3.4.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat limpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kayta valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvéksytty alumiinille, muoveille ja ruostumattomalle terdkselle
- eivatkd vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonissa).
» Noudata pitoisuudesta, Idmpdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Markdna poistettaessa tulee kdyttda sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdonmuodostuksen ja proses-

sikemikaalien tehokkuuden alenemisen estdmiseksi: huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.5 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta késin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmdmaaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.5.1 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimalla

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaali
[°C/°F]  [min] [%] laatu

| Puhdistus HL 1 - - 17 % 1-propanoli,
0,23 % didekyylidimetyyliam
moniumkloridi*
Il Desinfiointi pyyhkimalla ~ HL =1 - - 17 % 1-propanoli,
0,23 % didekyylidimetyyliam
moniumkloridi*
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: Meliseptol® Wipes sensitive -pyyhkeet (B. Braun)

Vaihe |
» Poista tarvittaessa nakyvat jaamat kertakdyttoiselld desinfiointipyyhkeelld.

Vaihe Il
» Pyyhi kaikki optisesti puhtaan tuotteen pinnat puhtaalla kertakayttoiselld desinfiointipyyhkeella.
» Noudata vaikutusaikaa koskevia vaatimuksia (vahintdan 1 min).

3.6  Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.6.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd téssd yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, I6ystyneet, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,

raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pitkdt ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.

Tarkasta tuote spiraalielementin vaurioiden varalta.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettd niissa ei ole lovia tai muita vaurioita.

Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia

kasineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun

katso Tekninen asiakaspalvelu.

VYVYYVYYVYY

vy

3.6.2 Toiminnan testaus

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. saranoiden, lukkojen/salpojen, liukuvien osien jne.) toimivuus.

» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kaytettévien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.7  Pakkaus

» Laita tuote sille kuuluvaan sailytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterdt on suojattu.

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

/A HuOMIO

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny 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. Havittiminen

AvaroITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierrdtyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

A\ VAROITUS

Terédvidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrdttamisen yhteydessd, ettd tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Uudelleenkdsittelymenetelmd.
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Aesculap”
Instrumenti bez kontakta ar audiem

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma
Lietosanas instrukcija attiecas uz instrumentu lietoSanu bez kontakta ar audiem.

» Noradijumus par lietoSanu, ka arf informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun elFU sadala
timekla vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmanto3anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzime iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis
Instrumenti bez kontakta ar audiem tiek izmantoti universalajai kirurgiskajai lietosanai visas jomas.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas.

2.2 Drosibas norades
2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietoSanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd 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 arf visu nepieciesamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegit informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transportésanas iepakojuma nonemsanas notiriet no riipnicas sanemto produktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

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

» Pirms katras lietoSanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3.  Atkartotas apstrades procediira
3.1 Visparigas drosibas piezimes

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arT vietéjds, savas iestades
higiénas noteikumus atkartotai apstradei.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS vai iesp&jami KIS varianti, ievérojiet attie-
cigos naciondlos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime

Jaatzimé, ka sTs mediciniskas ierices veiksmigu atkartotu apstradi var garantét tikai péc atkdrtotas apstrades metodes
iepriekséjas validdcijas. Par to atbild operators/atkdrtotas apstrades tehnikis.

3.2 Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietoSanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.3 Sagatavosanas pirms tiriSanas
» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» Talit péc lietosanas veiciet iepriek3€ju nefiksgjosu/bez NaCl tirisanu.

3.4 Tirisana/dezinfekcija

3.4.1 Produktam specifiskas drosSibas instrukcijas par apstrades procesu
Produkta bojajums vai iznicina3ana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu temperataru!
» levérojiet razotaja noradijumus, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus
- kas ir apstiprinati aluminijam, plastmasai un neriiséjosam téraudam,
- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikonu).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» |zmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas ITdzek|us, ja zales iznicina mitros apstaklos. Lai novérstu puto3anu
un procesa kimisko vielu efektivitates pasliktinaSanos: pirms mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas rapigi izska-
lojiet produktu ar tekoSu tdeni

3.5 Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas tdenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu dezinfekci-
jas Skiduma atSkaidiSanu.

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

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.5.1 Manuala tirisana un dezinfekcija apslaukot

Faze  Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[°c/°Fl  [min. [%] kvali-
1 tate
| Tirisana RT 1 - - 17 % propan-1-ols,

0,23 % didecildimetilamonija
hlorids*
] Dezinfekcija apslaukot RT 17 % propan-1-ols,
0,23 % didecildimetilamonija
hlorids*

RT: Telpas temperattra
*leteicams: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

| faze
» Ja nepiecieSams, redzamas atliekas nonemiet ar vienreizlietojamu dezinfekcijas dranu.

Il faze
» Vizuali tiru produktu pilniba apslaukiet ar nelietotu vienreizlietojamu dezinfekcijas dranu.
» levérojiet saskares laika prasibas (vismaz 1 min.).

3.6  Parbaude
» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatarai.
» Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

3.6.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. padu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbsanas gropé€m, ka ari skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrap&tas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, 3auru geometriju (ipasi rot&josiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet produkta spirales elementa bojajumus.

Parbaudiet, vai grieSanas mala ir nepartraukta, kontrolgjiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kjuvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstoSu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosttiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

YYVYVYVYYVYYY

3.6.2 Funkcionala parbaude

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, 3arniri, slédzenes/aizturus, slides detalas utt.) darbojas pareizi.
» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavgjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatTt Tehniskais dienests.

3.7 lepakojums
» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemeérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.
» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.

4. Tehniskais dienests

A\ uzMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiestbam, ka art varbiutgjiem sertifika-

tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo3anu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap agen-
tiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen / Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.
5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komg us un i

ievérojiet valsts noteikumus.

/\BRIDINAJUMS
Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!
» Utiliz&jot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu risku.

Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Atkdrtotas apstrades proceddra.
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Aesculap”
Su audiniais nesilieiantys instrumentai

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma su audiniais nesilie¢iantiems instrumentams.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galinéius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)

gaminiui. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPENIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis
Su audiniais nesilieciantys instrumentai naudojami universaliosioms chirurginéms procediiroms visose srityse.

2.1.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra at

uZ gaminio dojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt;.

Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, ziniy ir patirties.

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

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkamg chirurginés proceduros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.
» Pasaling gabenimo pakuote, nuvalykite nauja gaminj.

2.3  Naudojimas

A\ SPENIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultzusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

3. Pakartotinio apdorojimo procediira

3.1  Bendrosios saugos pastabos

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei direktyvy ir vietiniy klinikiniy pakartoti-
nio apdorojimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Kroicfeldo ir Jakobo liga (KJL), arba pacientams, kuriems jtariama KJL, pakartotinio apdoro-
Jimo gaminiai turi atitikti galiojanéius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Reikéty paZyméti, kad sékmingq Sio medicinos prietaiso pakartotinio apdorojimo procedirg galima uZtikrinti tik vado-
vaujantis i$ anksto patvirtintu pakartotinio apdorojimo metodu. U tai atsako operatorius / pakartotinio apdorojimo
procediros technikas.

3.2  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kitg naudojimg yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, zr. Patikrinimas.

3.3  PasiruoSimas pries valant
» Kuo kruops¢iau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu nesipikuojanciu audiniu.
» I3 karto panaudoje atlikite pradinj valyma nefiksuojamaja priemone, kurios sudétyje néra natrio chlorido (NaCl).

3.4 Valymas/dezinfekavimas

3.4.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukStos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-
kinimo pavojus!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymuy, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- skirtas aliuminiui, plastikui ir nerdijanciajam plienui,
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.

» Naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, jei gaminys utilizuojamas drégnas. Siekdami
iSvengti proceso cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo, pries mechaninj valymg ir dezinfe-
kavima kruop3ciai nuplaukite gaminj po tekanciu vandeniu.

3.5  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Prie$ dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol gerai nudzius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu bdu, apZitrékite pavirSius, ar nesimato jokiy likugiy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.5.1 Automatinis valymas ir valomasis dezinfekavimas

Fazé  Zingsnis t t Kone.  Van- Cheminés medziagos
[’c/°F]  [min. [%]  dens
1 kokybé
| Valymas PT 1 - - 17 % propano-1-olio,
0,23 % didecildimetilamonio
chlorido®
] Valomasis dezinfekavi- PT =1 - - 17 % propano-1-olio,
mas 0,23 9% didecildimetilamonio
chlorido®
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

| fazé
» Jei reikia, vienkartine dezinfekavimo servetéle pasalinkite matomus likucius.

Il fazé
» Vizualiai Svary gaminj reikia nusluostyti nenaudota vienkartine dezinfekavimo servetéle.
» Laikykités sglyio laiko reikalavimy (maziausiai 1 min.).

3.6  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atveésti iki patalpos temperatdros.

» 3dZiovinkite Slapig arba drégna gaminj.

3.6.1 Vizualioji apzitura

» Pasirlipinkite, kad bty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, greZimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

Apziarékite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,

ilaZusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neiSbluke.

Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

Patikrinkite, ar nepazeistas gaminio spiralés elementas.

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepaZeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr.

Techniné priezidraj.

v

YYVVYVYYYY

3.6.2 Veikimo patikra

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas / sklendes, slankiasias dalis ir kt.), ar jos tinkamai veikia.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.
Techniné priezidraj.

3.7 Pakuoté
» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama déklg. [sitikinkite, kad aStrios briaunos yra uzdengtos.
» |sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsaugg nuo gaminio uztersimo.

4.  Techniné prieziira

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali bati
atsaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentiira.

Techninés priezitros tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen / Germany

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

Daugiau techninés priezidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5.  Utilizavimas

/N |SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, butina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

/\|SPEJIMAS

Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj bitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo gaminiu.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruo$ti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Pakartotinio apdorojimo proceddra.
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Aesculap”
NHCTPYMeHTDI, He KOHTaKTUPYIOLWMe C TKAHAMM

1. KsTomy foKymeHTYy
YkazaHue

O6IMU€ PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpyp2u4YecKkum emewamesibCmeom, e daHHoU UHCMPpPYKyuu no npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus

Hacroamaﬂ WHCTPYKUMA NO 3KCnayaTaunm pacnpocTpaHAeTca Ha NHCTPYMEHTbI, He KOHTaKTUpyoLme ¢ TKa-

HAMW.

» [MoApoGHble NHCTPYKLMM MO MCMOMb30BaHMIO Y MHGOPMALIMIO O COBMECTVMOCTV MaTepuanoB 1 CpoKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no agpecy eifu.bbraun.com

1.2 MNpeaynpexpeHunsa

I'Ipe/:Lynpew:LeHmﬂ 06paLL[a|OT BHMMaHMe Ha ONacHOCTU ANA NauneHTa, nonb3oBarensa n/vinn usgenusa, KoTo-
pble MOTyT BO3HUKHYTb BO BpeMmA MCNOJSIb30BaHUA U3AENNA. I'Ipep,ynpe)wJ,eHm;l 0603HaueHb! cnegylowmnm
obpazom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha NOT yio yrposy. Ecnm ee He npeoTBpaTUTDb, 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMam
Nerkomn unu cpefHel TAXKeCTU.

/\ OCTOPOXHO
[o] T
KAeHue n3genus.

yi0 yrpo3y marey 0 yujep6a. Ecnu ee He Tb, nospe-

2. KnuHnuyeckoe npumeHeHune
2.1 OG6GnacTb u orpaHNYeHne NPUMeHeHUA

2.1.1 HasHauyeHme
V]HCprMeHTbI, He KOHTaKTupyouwme C TKaHAMU, ABNAIOTCA yHMUBEPCalbHbIMUA U MOTyT UCNO/Ib30BaTbCA BO
BCeX 061acTAX XUPYpruv.

2.1.2 MokasaHuA K NPUMEHEeHMNIo

YkazaHue

I'Ipou3506umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/Ib308aHue u30esus /Io6bIM CnOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNnUuCaHHoIM 8 daHHOU UHCMPpPYKyuu nokasaHuam uau cnocoGy npumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
W3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYHOT.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y10o6bl n36eXaTh nospemeumﬁ, ABNAWNXCA pe3ynbTaToM Hel'lpaBI/Il'IbHOVI NOAroTOBKU UV NPUMEHEHUA U

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, HeO6XO,ELVIM02

» lcnonb3oBaTb N3aenie TONbKO B COOTBETCTBUN C AaHHBIM PYKOBO/ICTBOM MO SKCMAyaTaLmm.

> COﬁJ‘IlOAaTb yKasaHua no 6e30MacHOCTN 1 TeXHUn4eckomy 06Cl‘|y>KI/IBaHI/I|O.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTca NpuBoAnTb B ,ELeIZCTBI/Ie 1 NCNonb30BaTb TOSIbKO TeM nuuam,
KOTOpble VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa3oBaHie, 3HaHNA 1 OMbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTyNMBLIEE C 3aBOfAa MW HEUCTIONb3yeMoe U3feNe XPaHuTb B CyXOM, YNCTOM 1
3aluMueHHOM mecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem nsgenna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXatllee COCToAHMne.

» PyKOBOACTBO MO SKCMNyaTaLyMm ANA NoNb30BaTeNA XPaHUTb B OCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3osamens 06#3aH c006WAMb NPOU3BOOUMEIIO U OMBEMCMEEHHOMY Op2aHy moli CMpaHsl, 20e Haxo-
Oumcs Nos1b308amestb, 060 BCeX CEPbE3HbIX PUCKAX, 603HUKAIOWUX 8 CEA3U C uzdesuem.

Yy no np pay

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXallee NPoBefieHe ONepaTMBHOrO BMELLATENbCTBa.
O6A3aTeNnbHbIM YCNOBUEM YCMELLHOrO MPUMEHEHWA JAHHOTO N3[enna ABNAETCA Hanuuue y nonb3osaTtens
Heo6X0VMOro MeAMLIMHCKOTO 06Pa30BaHKA, a Takke TeXHNYECKOTo W MPaKTUYeCKoro BRajileHna Bcemu
Heo6X0VMbIMM TeXHVKaMV BEZIeHWA onepaLnii, BKoYas NPUMEHEHe 3TOTo U3fenua.

Mpy BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefjoNnepaLIOHHON CUTYyaLK NoJb3oBaTeNb 06A3yeTCA NONYYNTb UHOpPMa-
LMo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLIEHUN NPUMEHEHNA N3enus.

2.2.2 CTepunbHOCTb
W3penve nocraBnaetca B HecTepuibHOM BuAe.
»  OuncTUTbL HOBbIV MPOAYKT NOC/E YAiaNeHNA ero TPaHCMOPTHON YNakoBKW.

2.3 lMpumeHeHmne

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHUA n/unu c6oes B pabore!

» lMepep Kaxkabim ncl p PATb Ha OTCYTCTBME: paclua MOTrHYTbIX, ) -
HbIX, NOTpec A X Unn oT A petanen.

» [epep KaxabIM NPUMeHeHNEM NPoBePATb PaboToCnoco6HOCTD.

3. Cnoco6bl NOBTOpPHOI1 06paboTKMN

3.1 O6wwue npaBuna TeXHUKN 6e30nacHOCTU

YkazaHue

Ipu noemopHoti 06pabomke cob100amMb HAYUOHA/TbHbIE HOPMAMUBHbIE NOSIOXKEHUS, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOy-
HApOOHble CMAHOapMb! U OUPEeKMUBbI, @ MAKXe MECMHbIe UHCMPYKUUU NO KITUHUYeCKoU 2uzueHe.

YkazaHue

Aina nauueHmos c 6osne3Hbio Kpelimupensoma-Akoba, c nodo3peHuem unu kakou-nu6o us popm smodi 6onesHu,
cobnodatime coomsemcmayiowue 20Cy0apcmeeHHble mpe6osaxus no noemopHol obpabomke usdenud.
YkazaHue

Cnedyem ommemume, Ymo 3ghhekmueHas nosmopHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 ycmpolicmea
MOXem 6biMmb 2apaHMUpPOBAHA MOJTLKO NOC/Ie ymeep)0eHus Memodd nosmopHol obpabomku. 3a 3mo omee-
4aem onepamop/cneyuanucm no nosmopHou o6pabomke.

3.2 MHoropasoBble uspenusa
BnusiHua 06p860TKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEeXAEHWNIO U3aeNnuna, He U3BeCTHbI.

HaW’IyHLLIMM crnoco6om pacno3Hatb HEpaﬁOTOCI’IOCO6HOE n3genne ABNAETCA TWaTebHaA 3puTeNbHaA n ¢yH-
KUMoHanbHaa NpoBepkKa nepep, cnefyowmnm ncnonb3oBaHnem, CM. I'IpoaepKa.

3.3 MoproTtoBKa K oOunNCTKe

» [0 BO3MOXHOCTY NOMHOCTbIO YAANWTb BUAMMbIE MOC/IEONePaLMOHHbIE 3arpA3HEHUA NPU MOMOLUY BlaX-
Holi 6e3BOPCOBOII YNCTALLel cCandeTKu.

» Cpa3sy nocnie NCnonb3oBaHUA BbIMONHUTL NPeABapUTENbHYI0 OUNCTKY 6e3 NpuMeHeHNa GUKCpYLWmX
3arpasHeHue Bewecrs/NaCl.

3.4 Ouucrtka/pesvHdekuus

3.4.1 Cneuundunueckue ykasaHus no 6esonacHoCT BO BpeMsi NOArOTOBKN
I'Iospew:leHme nnun paspylieHne n3fenna B pesynbtaTe NpUMeEHeHNA HeHaanexawmx YACTALWnX n ,uesmmbm-
umpyowmx cpeacts n/unun BcneacTeMe BO3AENCTBUA CIINLIKOM BbICOKOM TeMﬂepaTypbn!
> CJ‘IE,Elyﬂ WHCTPYKUMAM NPON3BOANTENA, NCMOMb30BaTh YncTawme n F\e3I/IH¢VILU/Ipy|OLL[VIe CcpeacTea,

- ono6peHHb|e ANA NCNONib30BaHUA C aNtOMUHWEM, NilacTMaccamn HepmasevoLueﬁ CTanbio,

- W He OKa3blBalolLvie BO3eNCTBYE Ha l'lJ'IaCTM(bMKaTOpr (Hanpmmep, B CUNINKOHE).
» Cob6ntoAaTh yKasaHuA No KOHLEHTPaLMK, TemnepaTtype v NPoAoIKUTENbHOCTH 06paboTKy.

» [Ina npoBefieHA BNaXxHO 06paboTKM N3fenmna nyTem ero nosHoro norpyeHnsa B ounLaloLLmil pacTBop
1CMonb3oBaTh Haanexalye YncTawme/AesnHeuLMpyoWme cpeacTsa. Bo nsbexaHue BcneHnBaHuA u
CHWKEHUA 3PPEKTUBHOCTN TEXHONMOrMUECKNX XMMUKATOB: 10 MALUMHHOW OYNCTKN 1 Ae3nHPeKLnn Tia-
TeNbHO NPOMbITb N3/ieNne NPOTOYHOI BOAOA.

3.5 PyuHas ounctka/pesnHdekuna

» [epepn py4Hon fe3nHdekuvel faTb BOAE CTeUb C U3fenws, Ytobbl NPefoTBpaTTL pasbasneHune fe3nH-
duLmpyoLLero pactBopa ee ocTaTkamm.

» [ocne pyyHOI OuUMCTKU/Ae3NHOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAVMBIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB
3arpasHeHun.

» [pn Heo6XOAMMOCTN MOBTOPNTL MPOLIECC OUUCTKI/Ae3NHPeKLN.

3.5.1 PyuHas ouncTKa n ge3nHdeKyusa c nomoLbio candeTok

®asa Bup o6paboTku T T KoHy  Kave- BewectBo
[°C/°F]  [mun -[%]  cTBO
BOAbI
1 Ouuncrka KT 1 - - MponaH-1-on 17 %

0,23 % AupeuynnanmeTun-
nammoHuA xnopug*

] Ae3unHdekuns c KT >1 - -
nomouybio candeTok

Mponan-1-on 17 %
0,23 % AupeuynnanmeTun-
NamMMoHuAa xnopua*

KT: KomHaTHas Temnepatypa
*PekomeHpyetca: Candetku Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Qaszal
» YanuTh BCe OCTaTKV MaTepuana npu oMol OfHOPa30BOI le3MHGULMpYIoLLen candeTKu.

Qazall

» [poTepeTb Bce NOBEPXHOCTU BI3yanbHO YMCTOTO U3[ieNnA HOBO OJHOPa30BOIl Ae3HbMLMPYIOLLei can-
deTKoi.

» Cob6ntoaaTb Bpems BO3AENCTBUA (He MeHee 1 MUH).

3.6 [poBepka
» Oxnaputb nsgenve Ao KOMHaTHON TeMnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nsgenve, ecnm OHO MOKpOe Ui BnakHoe.

3.6.1 3puTenbHas npoBepka

> Y6eauTbCa, UTO BCe 3arpA3HEHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0co60e BHUMaHE Ha CTbIKOBOUHbIE MOBEPXHO-
CTW, WapHUPbI, CTEPXHM, yry6eHns, Nasbl, a Takxke CTOPOHbI 3y6beB Ha pacnaTopax.

» Ecwm n3aenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTbL Npouecc OYUCTKN U ,E[E3I/IH<I)EKL[I/II/I.

> npOBepVITb vsgenne Ha Hanuuve I'IOBpe)KF[EHI/IVI, Hanpumep, n3onAaunu, a Takxke NoABepPrinxca Koppo-
31K, pacllaTaHHbIX, NOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKaBLUKXCA, U3HOLIEHHbIX, CUbHO NoLapanaHHbIX 1in
OT/IOMUBLUMXCA AeTanen.

> npOBepVITb, HeT N Ha nsgenve oTCyTCTBYWNX NN BblLBETLLNX Ha,qI'II/ICEIh.

I'Iposepvn'b Aetann nsgenve c ,EU'II/IHHOVI 1 TOHKOW I'EOMETpI/IEIh (B YacTHOCTK, Bpallaowmeca NHCTPY-

MeHTbI) Ha AepopmaLimio.

MpoBepuUTbL CNNPanbHbIN SNEMEHT N3AENNA Ha HaluyKe NOBPEXAEHUI.

MpoBepnTb pexyLmne KPOMKIM Ha LIeNIOCTHOCTb, OCTPOTY, HanMume 3aceyek Uim pyrmx noBpexaeHni.

MpoBepuTbL HanMuMe Ha NOBEPXHOCTAX rPYBbIX N3MEHEHNIA.

MpoBepuTb HanuMe Ha U3eNUM 3ayCceHLEeB, KOTOpble MOrYT NOBPEAUTb TKaHW U XUpyprayeckue nep-

YaTKun.

I'IposepMTb vsgenve Ha npeamMmeT He3aKpenieHHbIX U1n OTCYTCTBYHOLWNX /:(e'ranel?l.

» [loBpexaeHHOe n3aenve HeOBXOANMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb W HaNpPaBUTb B TEXHUYECKYIO CTyXOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHue.

vvyyvyy v

v

3.6.2 [MpoBepka paboTrocnoco6HOCTN

» [poBepnTb U3aenme Ha GYHKLUNOHANbHOCTb.

» [poBepnTb NNaBHOCTL XOfa BCEX MOABUXKHbIX AeTaneli (Hanpumep, WapHUPOB, 3aMKOB/3aLLeNoK, CKOMb-
3AWMX AeTanen nT.a.).

> I'Iposepvn'b Ha COBMeCTUMOCTb C COOTBETCTBYOLMUMU N3Jennamun.

» Hepa6ortatolee nsaenme HEOGXOAMMO CpPasy e OTCOPTUPOBATb M HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO CITYXOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHue.

3.7 YnakoBKa

» [NomecTutb nspenvie B cneunanbHyo eMKOCTb ANA XpaHeHUa Uin B NOAXOAALLYIO CeTKY. y6eAI/ITbCH, yTo
pexylmne 4actu 3alinLleHbl.
» Y6eanTbca B TOM, 4TO YynakoBKa NpefoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHne N3fenna BO BPEMA XPaHEHWA.

4. CepBucHoe o6CnyXKnUBaHue

/\ OCTOPOXHO
Moand Koro PYA moryT TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe
o6any a TaKxKe npekf AEeNCTBAA COOTBETCTBYIOLNX AONYCKOB K SKCMTyaTauuu.

» 3anpeuwaerca BHOCUTb B u3aenmne mogndukauum.
» [ins npoBefeHns paboT no cepBUcHOMY 06¢cn
craButenbcreo B. Braun/Aesculap.

W PEMOHTY iTecb B MeCTHOe npea-

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrvx cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aHHOMY afipecy.



5. YTnnunsauyuna

/\ BHUMAHME

OnacHocTb MHGUUMP co cTop! ¥ !

» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiiCTBYIOWNE B Balleil CTpaHe, Npu yT unn BTOp
pep Ke ero TOBUY

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb Nony4YeHNA TpaBM M3-3a OCTPbIX 1 (MK) OCTPbIX NpeaMeTOB!
» Mpu yTunusaunm nnn nepepa6oTke uspenus y6eantech, YTo ynakoska npefoTepawjaeT nospe-
XKAeHune nsgenna.

YkazaHue
lMeped ymunusayueli usdenus nonb3oeamensb cHa4yana do/mkeH npoussecmu e2o o6pabomky, cm. Cnocobel
nosmopHol 06pabomku.
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Aesculap”
Nastroje bez kontaktu s tkani

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 nastroje bez kontaktu s tkani.

» Navody k pouziti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materiali a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni
Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

A\ VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muze byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti

2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Nastroje bez kontaktu s tkani se pouzivaji univerzalné ve vdech oborech chirurgie.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
>
>

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouZiti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokam

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna pfedoperacni situace ohledné pouZiti
vyrobku.

2.2.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu a pred prvni sterilizaci vy€istéte.

2.3 Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Postup predsterilizacni pFipravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také mistni a vlastni hygienické pred-
pisy pro pfedsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte ohledné
predsterilizacni pfipravy aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Je tfeba poznamenat, Ze tispésnd predsterilizacni pfiprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zarucena aZ po
pfedchozi validaci metody pfedsterilizacni pfipravy. Za to odpovidd obsluha/technik provddéjici predsterilizaéni pri-
pravu.

3.2  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsterilizacni 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.

3.3 Priprava pred ¢isténim

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou utérkou, ktera nepousti vlakna.

» |hned po pouZiti provedte pred¢isténi pomoci pripravku, ktery nezplisobuje zafixovani nedistot/neobsahuje NaCl.

3.4 Cisténi/dezinfekce

3.4.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek
Riziko po3kozeni nebo zniteni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce
- které jsou schvaleny pro hlinik, plasty a nerezovou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.
» PFi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte vhodné Cistici/dezinfekéni prostfedky. Pro zamezeni tvorby pény a

zhordeni G¢innosti procesni chemie: Pfed strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dukladné oplachnéte pod tekouci
vodou.

3.5  Ruéni ¢iSténif/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pFipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.5.1 Ruéni ¢isténi a dezinfekce otiranim

Faze Krok T T Konc.  kvalita Chemie
[’c/°F]  [min] [%]  vody

| Cisténi RT 1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylam-
moniumchlorid*
] Dezinfekce otiranim RT >1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylamo-
niumchlorid*
RT: Pokojova teplota

*Doporuceno: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Faze |
» V pripadé potieby odstrante viditelné zbytky jednorazovym dezinfekénim ubrouskem.

Faze Il
» Opticky Cisty vyrobek dikladné utfete nepouzitym jednorazovym dezinfekénim ubrouskem.
» Dodrzujte dobu plisobeni (minimalné 1 min.).

3.6  Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.6.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znectisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotrebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledIé.

\yrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spiralovy prvek.

Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jina

poskozeni.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otrepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

vvyyy

3.6.2 Funkéni zkouska

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé ¢asti (napF. zavésy, zamky/zavory, posuvné ¢asti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.
» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.7 Baleni
» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoZ i
pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisii se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni predpisy.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrafoval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Wrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Postup predsterilizaéni pfipravy.



6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4
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Fax: 271091112
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Aesculap”
Instrumenty niestykajace si¢ z tkanka

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy instrumentéw niestykajacych sie z tkanka.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowe;j i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/N PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Instrumenty niestykajace sie z tkanka majg uniwersalne zastosowanie we wszystkich specjalnosciach chirurgicz-
nych.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktore maja niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wlasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknietych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dzi

3. Procedura reprocesowania

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢ krajowych przepisow prawa, krajowych i miedzynarodowych norm oraz dyrektyw, a takze lokalnych
instrukcji higieny klinicznej dotyczgcych procesow reprocesowania.

Notyfikacja

W przypadku pacjentéw z chorobq Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzega¢ wtasciwych przepisow krajowych dotyczqcych reprocesowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zauwazydé, ze pomysine reprocesowanie tego wyrobu medycznego moze by¢ zagwarantowane tylko po uprzed-
niej walidacji metody reprocesowania. Odpowiedzialnos¢ za to spoczywa na operatorze/techniku prowadzgcym
reprocesowanie.

3.2 Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.3  Przygotowywanie do czyszczenia

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie doktadnie usungé za pomocg wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Bezposrednio po uzyciu wykona¢ wstepne czyszczenie nieutrwalajace [ bez NaCl.

3.4  Czyszczenie/dezynfekcja

3.4.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowac srodki czyszczgce i dezynfekeyjne, ktore:

- s zatwierdzone do uzycia z aluminium, plastiku i stalg nierdzewna;

- nie sg agresywne dla plastyfikatoréw (np. zawartych w silikonie).
» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-

ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekcja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezacg wodg

3.5  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 powt6rzy¢ proces czyszezenia/dezynfekeji.

3.5.1 Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez wycieranie

Faza  Krok T T Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F]  [min] [%] wody

| Czyszczenie TP 1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % chlorek didecylo-
dimetyloamoniowy*
] Dezynfekcja przez TP =1 - - 17 % propan-1-ol,
wycieranie 0,23 % chlorek didecylo-
dimetyloamoniowy*
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecane: chusteczki Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Faza |
» Usuna¢ wszelkie widoczne pozostatosci za pomoca chusteczek dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

Faza Il

» Wytrze¢ wszystkie powierzchnie optycznie czystego produktu $wiezg chusteczka dezynfekcyjng jednorazowego
uzytku.

» Przestrzegac zalecanego czasu oddziatywania (co najmniej 1 min).

3.6  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.6.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujgcych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegéInosci przyrzady obracajace sig) sprawdzi¢ pod katem znie-

ksztatcen.

v

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen elementéw spiralnych.

Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciggtosci, ostrosci, Ztobkow i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staj si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.
Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czgsci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

vyYyVYYVYYVYY

3.6.2 Kontrola dziatania

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Sprawdzié¢, czy wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) dziataja prawidtowo.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.7 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

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.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.



5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koricowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, ze opakowanie nie spowoduje obrazen
przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunigciem produkt musi zostac odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Procedura reprocesowa-
nia.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA014148 2021-01 V6 Change No. 63662



Aesculap”
Nastroje bez dotyku s tkanivom

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tieto pokyny na pouzivanie sa vztahuju na nastroje bez kontaktu s tkanivom.

» Navody na pouZzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa ozna¢uju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel
Nastroje bez styku s tkanivom sa pouzivaju v univerzalnych chirurgickych zakrokoch vo vietkych oblastiach.

2.1.2  Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢éné vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel' je povinny nahldsit vsetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situdcia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
> Up\ne novy vyrobok po odstraneni balenia manualne vycistite.

2.3 Pouzitie

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, & nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouZitim vykonajte skisku funkénosti.

3. Proces opatovného spracovania

3.1  Vseobecné bezpec¢nostné pokyny

Ozndmenie

Dodrzujte zdkonom stanovené nariadenia, ndrodné a medzindrodné Standardy a smernice a miestne klinické hygie-
nické pokyny tykajuce sa opéitovného spracovania.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD, dodrZujte
prislusné ndrodné nariadenia tykajtice sa opdtovného spracovania produktov.

Ozndmenie

Je potrebné poznamenat, Ze Uspesné opdtovné spracovanie tejto zdravotnickej pomédcky je mozné garantovat len po
predchddzajicom overeni metddy opétovného spracovania. Za tento krok zodpovedd operdtor/technik pre opédtovné
spracovanie.

3.2 Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

Déslednd vizualna a funkéna kontrola pred nasledujicim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.3 Priprava pred Cistenim
» Viditelné zvysky z operacie podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkej tkaniny, ktora nepusta vlakna.
» Okamzite po pouziti vykonajte predbezné Cistenie bez fixacie/bez NaCl.

3.4 Cistenie/dezinfekcia

3.4.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!
» Pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu,
- ktoré st schvalené pre hlinik, plasty a uslachtilu ocel
- a neposkodzuju zmakcovace (obsiahnuté napr. v silikone).
» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a

zhorSenie ucinnosti chemického procesu: pred mechanickym €istenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplach-
nite pod teclucou vodou

3.5 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, opakuijte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.5.1 Manualne Cistenie a dezinfekcia dezinfekénymi obriuskami

Faza Interval T T Konc.  Kvalita Chémia

[°’c/°Fl  [min] [%]  vody

| Cistenie IT 1 - - 17 % propylalkohol,
0,23 % Didecyldimethylam-
moniumchlorid*
] Dezinfekcia utieranim IT =1 - - 17 % propylalkohol,
0,23 % Didecyldimethylam-
moniumchlorid*
IT: Izbova teplota

*Odpordcané: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Faza |
» V pripade potreby odstrante viditelné zvysky jednorazovym dezinfekénym obruskom.

Faza Il
» VSetky povrchy viditelne ¢istého produktu utrite novym, jednorazovym dezinfekénym obruskom.
» Dodrziavajte dobu pdsobenia (aspori 1 min).

3.6  Kontrola
» Viyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» VIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.6.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a bo¢né strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izoldcia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zliomené, prasknuté, opot-

rebované, znacne poskriabané a zlomené casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou dlhych, izkych geometrii (najma rotaénych nastrojov).

Skontrolujte poskodenie Spiralového prvku na vyrobku.

Skontrolujte rezné hrany kvoli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

v
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3.6.2 Skuska funkénosti

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte, & vietky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti atd.).
» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.7 Balenie

» Vyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kos. Ubezpedte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

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 zastuipenie 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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedend adresu.
5. Likvidacia
/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.

Ozndmenie
Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Proces opdtovného spracovania.
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Aesculap”
Szovettel nem érintkez6 miiszerek

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznalati utasitds a szovettel nem érintkezé mlszerekre vonatkozik.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok dsszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezoképpen vannak megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jell. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A szovettel nem érintkezd miiszerek univerzalis sebészeti alkalmazasokban hasznalatosak minden teriileten.

2.1.2  Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetéen: lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalé

Altalénos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyeztesse

a garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék €s hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Agyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikédik-e, és megfelel6 allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetdsége
szerinti dllam illetékes hatésdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznald felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelelé klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keril kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan tisztitsa meg az uj terméket.

2.3  Hasznalat

N\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden | alata el6tt vég:
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3. Ujrafeldolgozasi eljaras
3.1 Altalanos biztonsagi tudnivalék

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint az jra-
feldolgozdsra vonatkoza helyi klinikai higiéniai utasitdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-szindréma (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek ujrafeldolgo-
zdsdra vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

Megjegyzendd, hogy az orvosi eszkiz sikeres ujrafeldolgozdsa csak az djrafeldolgozdsi modszer érvényesitése utdn
garantdlhato. Ezért a kezel6 vagy az ujrafeldolgozdst végzo technikus felelGs.

3.2 Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A mikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat eldtti gondos szemrevételezéssel és miikodésvizsgalattal
ismerheté fel a legjobban, lasd Ellenérzés.

3.3  El6készités a tisztitas el6tt
» A lathato sebészeti maradvanyokat nedves, szoszmentes kendével tavolitsa el, amennyire lehetséges.
» Haszndlat utan azonnal végezzen nem fixalo/NaCl-mentes elGtisztitast.

3.4 Tisztitas/fertotlenités

3.4.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato
A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztito- vagy ferttlenit8szer és/vagy tul magas hémér-
séklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfeleléen hasznaljon olyan tisztito- és fertétlenitoszereket,
- amelyek engedélyezettek aluminiumhoz, miianyaghoz és rozsdamentes acélhoz,
- és amelyek nem karositjak a (példaul a szilikonban talélhato) lagyitoszereket .
» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozo informaciokat.
» Hasznéljon megfelel§ tisztito-/fert6tlenitdszereket, ha a terméket nedves allapotban artalmatlanitja. A folya-

matban részt vevé vegyi anyagok habképzédésének és hatasossaganak megelézése érdekében a mechanikai tisz-
titas és fert6tlenités eltt oblitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

3.5  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» A kézi fertGtlenités el6tt a vizet megfeleld ideig csopdgtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a fertétleni-
tdoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fert6tlenitést kovetben szemrevételezéssel ellendrizze a lathaté feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.5.1 Kézi tisztitas és fertGtlenités letorléssel

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Vegyszer
[C/°F]  [perc [%]  ndség
]

| Tisztitas SZH 1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecil-dimetil-
ammonium-klorid*

1] Fertétlenités letorléssel  SZH >1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecil-dimetil-
ammonium-klorid*

SZH: Szobahomérséklet

*Ajanlott: Meliseptol® kendd érzékeny feliiletekre (B. Braun)

I. fazis

» Tavolitsa el a szemmel lathato maradvanyokat eldobhato fertdtlenitékendovel.

1. fazis

» Az optikailag tiszta termék minden felliletét torolje 4t nem hasznalt, eldobhato fertétlenitd kenddvel.
» Tartsa be az érintkezési idére vonatkozo kivetelményeket (legaldbb 1 perc).

3.6  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehiilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.6.1 Szemrevételezéses ellen6rzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonos figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firohornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a hosszu, keskeny forméju termékeket (kiildndsen a forgd mszereket), hogy nem deformalodtak-e.

Ellenérizze, hogy a termék spiralis eleme nem sériilt-e meg.

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellenérizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti kesztyit.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hidnyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap

miiszaki szervizébe, lasd Miiszaki szerviz.
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3.6.2 Miikddésvizsgalat

» Ellendrizze, hogy megfeleléen miikddik-e a termék.

» Ellendrizze az 8sszes mozgo alkatrész (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.) megfeleld mikodését.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozd termékekkel.

» Anem miikodd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el ket az Aesculap miiszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.7 Csomagolas
» Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy megfelel6 talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolds elegendé védelmet nydjtson a termék tarolds sordn torténd szennyezo-
désével szemben.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett méodositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonatkozé
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES
A szennyezett termékek miatti fert6zésveszély!
» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tartani a

nemzeti elGirasokat.

A\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor vagy ujrahasznositasakor ligyeljen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza,
hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndld in tézménye kételes regenerdlini a terméket, ldsd Ujrafeldolgozdsi eljdrds.
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Aesculap”
Instrumenti brez stika s tkivi

1. 0 tem dokumentu

Napotek
V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrogje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za instrumente brez stika s tkivi.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nanasajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1  Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba
Instrumenti brez stika s tkivi se uporabljajo na vseh podro¢jih univerzalni kirurski rabi.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrZzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno kliniéno usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek po odstranitvi transportne embalaZe ocistite.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

3. Postopek ponovne obdelave

3.1 Splosne varnostne opombe

Napotek

Upostevajte drzavne zakonske predpise, drzavne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne kliniéne higienske
napotke za ponovno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB) ter sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Treba je opozoriti, da je uspesno ponovno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni
potrditvi metode ponovne obdelave. Za to je odgovoren uporabnik/tehnik, zadolzen za ponovno obdelavo.

3.2 lzdelki za veékratno uporabo
Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.3  Priprava pred ¢iSéenjem
» Vidne kirurske ostanke v ¢im vedji meri odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Takoj po uporabi opravite pred¢iséenje brez fiksacije/NaCl.

3.4  Cis€enje/dezinfekcija
3.4.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke
Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih ¢istilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih tempe-
ratur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite €istilna in dezinfekcijska sredstva
- ki so odobrena za aluminij, plastiko in jeklo visoke kakovosti,
- ki ne razzirajo meh¢alnih sredstev (npr. v silikonu).
» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite ustrezna Cistilna/razkuzila. Da preprecite penjenje in poslab-
Sanje ucinkovitosti kemikalij za obdelavo: pred mehanskim ¢is¢enjem in razkuzevanjem temeljito sperite izdelek
s tekoco vodo

3.5 Roéno ¢iséenje/dezinfekcija
» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redéenje dezinfekcijske raztopine.
» Po ro¢nem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek &is¢enja/dezinfekcije.

3.5.1 Rocno ¢iscenje in dezinfekcija z brisanjem

Faza  Korak T t Konc.  Kako- Kemikalija
[°C/°F] [min]  [%] vost
vode
| éiEEenje ST 1 - - 17 % propan-1-ol,

0,23 % didecildimetilamoni-
jev klorid*

] Dezinfekcija z brisanjem ST =1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecildimetilamoni-

jev klorid*

ST: sobna temperatura
*Priporo¢amo: Meliseptol® robcke za ob&utljive povrsine (B. Braun)

Faza |
» Z dezinfekcijskim robckom za enkratno uporabo odstranite vse vidne ostanke.

Faza Il
» Na pogled ¢ist izdelek do konca obriSite s svezim dezinfekcijskim robékom za enkratno uporabo.
» Upostevajte zahteve glede ¢asa stika (vsaj 1 min).

3.6  Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.6.1 Vizualni pregled }

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, ro¢aje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢iséenja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-

bljene ali moéno opraskane in zlomljene sestavne dele.

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

Izdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive instrumente) preverite za morebitne deformacije.

Preverite, da na izdelku ni poskodbe spiralnega elementa.

Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih robov ter morebitne poskodbe.

Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

YYVVYVYYYY

3.6.2 Preskus delovanja

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

» Preverite pravilno delovanje vseh gibljivih delov (npr. tecajev, klju¢avnic/zapahov, drsnih delov itd.).
» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.7 Ovojnina
» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.
» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

4, Tehniéna sluzba

/\PREVIDNO

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko povzroci izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalno agencijo B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali koni€astih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno ovojnino preprecite moznost, da bi izde-
lek povzrodil poskodbe.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Postopek ponovne
obdelave.
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Aesculap”
Instrumenti bez kontakta s tkivom

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg
Ove upute za uporabu odnose se na instrumente bez kontakta s tkivom.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2.  Klini¢ka primjena
2.1  Podrudja i ograni¢enja uporabe

2.1.1 Namjena
Instrumenti bez kontakta s tkivom upotrebljavaju se pri univerzalnoj kirurSkoj primjeni u svim poljima.

2.1.2 Indikacije
Napomena
Proizvodaé ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1  Klini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoriStene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleZnim tijelima drZave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujuci koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze oc€istite novi proizvod.

2.3 Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute ili istrosene kompo-
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

3. Postupak ponovnog obradivanja

3.1  Opce sigurnosne napomene

Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva te lokalnih uputa za kli-
ni¢ku higijenu pri ponovnom obradivanju.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa o ponovnoj obradi proizvoda.

Napomena

Napominjemo da se uspjesna ponovna obrada ovog medicinskog proizvoda moZe zajamditi tek nakon prethodne
potvrde valjanosti metode ponovne obrade. Za ovo je odgovoran operater/tehniéar za ponovno obradivanje.

3.2 Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.3  Priprema prije cis¢enja
» Uklonite sve vidljive kirurske ostatke Sto je viSe moguce navlazenom krpom s koje ne otpadaju dlacice.
» Odmah nakon upotrebe provedite pred&iscenje koje je nefiksirajuce/bez NaCl-a.

3.4  Cis¢enje/dezinfekcija

3.4.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!

» U skladu s uputama proizvodaca upotrijebite sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju
- koja su odobrena za aluminij, plastiku i nehrdajudi celik,

- a koji ne ugrozavaju omeksivace (npr. u silikonu).

» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.

» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u vlaznim uvjetima. Kako biste
sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: prije mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije
temeljito isperite proizvod teku¢om vodom

3.5 Ruéno ¢idc¢enje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢iséenja/dezinfekcije.

3.5.1 Ruéno ¢iscenje i dezinfekcija brisanjem

Faza Korak T t Konc.  Kvali- Kemikalija
[*c/°F]  [min] [%]  teta
vode
| Ciséenje ST 1 - - 17 %-tni propan-1-ol,

0,23 %-tni didecildimetila-
monijev klorid*

Il Dezinfekcija marami- ST =1 - - 17 %-tni propan-1-ol,
cama 0,23 %-tni didecildimetila-
monijev klorid*
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

I. faza
» Vidljive ostatke uklonite jednokratnom maramicom za dezinfekciju.

Il. faza
» Sve povrsine opticki Cistog proizvoda obrisite svjezom jednokratnom dezinfekcijskom maramicom.
» Pridrzavajte se zahtjeva u vezi s vremenom kontakta (najmanje 1 min).

3.6  Pregled

» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.6.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prijavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bo¢ne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iSéenja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod oStecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istrosene

ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim elementima (osobito na rotiraju¢im instrumentima).

Provjerite je |i oStecen spiralni element proizvoda.

Provjerite oStrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala oStec¢enja.

Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odlozite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-

dajte Tehnicka sluzba.

YYVYVYVYYVYYVYY

3.6.2 Funkcionalno ispitivanje

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite rade i svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.7  Pakiranje
» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci podlozak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.
» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruZnicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrZavajte se nacionalnih
propisa.

/\ UPOZORENJE

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena
Prije odlaganja, ustanova korisnika duzna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Postupak ponovnog obradivanja.
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Aesculap”
Instrumente fara contact cu tesutul

1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru instrumentele fara contact cu tesutul.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viatd a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeazd cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeazi:

/\ AVERTIZARE
Indicd un pericol posibil. Dacé nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata
Instrumentele fard contact cu tesutul sunt utilizate in scopuri chirurgicale universale in toate domeniile.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizatd.

2.1.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzdtoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregdtire clinica adecvata si stapanirea teoretica si practicd a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Curatati produsul nou livrat dupd indepartarea ambalajului de transport.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitdmare sifsau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
créapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

3. Procedura de reprocesare
3.1 Note generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru reprocesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune

Este de retinut cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi garantatd doar dupd validarea preala-
bild a metodei de reprocesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnicianului de reprocesare.

3.2 Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai bund ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald a
acestuia Tnainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.3 Pregatirea inainte de curatare
> indepértatj cat mai bine reziduurile chirurgicale vizibile, cu o cdrpa umeda care nu lasd scame.
» Efectuati operatiunea de pre-spalare cu agenti care nu favorizeazi fixarea/fira NaCl, imediat dup3 utilizare.

3.4  Curitare/dezinfectare

3.4.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curitare/dezinfectare si/sau a temperatu-
rilor prea ridicate!
» Respectand instructiunile producdtorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare
- care sunt aprobati pentru aluminiu, mase plastice si otel de inalta rezistenta,
- care nu ataca plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.
» Utilizati agenti de curatare/dezinfectare adecvati dacd produsul este eliminat in stare umeda. Pentru a preveni

spumarea si degradarea eficientei substantelor chimice de proces: inainte de curdtarea si dezinfectarea efectuate
mecanic, clatiti bine produsul cu apa curenta.

3.5 Curitare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dup curatarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile pentru a detecta reziduuri.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.5.1 Curatare manuala si dezinfectare prin stergere

Fazda  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[’c/Fl  [min] [%]  tea apei

| Curatare Tc 1 - - 17% propan-1-ol,
0,23% clorura de didecildi-
metilamoniu*
Il Dezinfectare prin Tc =1 - - 17% propan-1-ol,
stergere 0,23% cloruri de didecildi-
metilamoniu*
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

Faza |
» Dacd este necesar, indepartati reziduurile vizibile cu un servetel dezinfectant de unicd folosintd.

Faza Il
» Stergeti complet produsul vizibil curat cu un servetel dezinfectant de unica folosintd nefolosit.
» Respectati cerintele privind timpul de contact (cel putin 1 minut).

3.6 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.6.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va ca toata murddria a fost indepartatd. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gdurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente corodate,
desfacute, indoite, distruse, crdpate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire |a existenta deforma-

rilor.

Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriordri ale elementului spiralat.

Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.

Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.

Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi
Serviciul Tehnic.

v
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3.6.2 Testarea functionala

» Verificati dacd produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functionarea
corespunzatoare.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.7 Ambalare
» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvatd. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt acoperite.
» Asigurati-va cd ambalajul ofera protectie suficientd impotriva contamindrii produsului pe durata depozitarii.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5. Eliminarea

/N AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza produselor cu margini si/sau vérfuri ascutite!
» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.

Mentiune
Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare.
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Aesculap”
MHCTpymMeHTH 6€3 KOHTaKT ¢ ThKaHuTe

1. 3a To3u AOKYMEHT
Ykasanue
B HacToAwmMTe MHCTPYKLMM 30 ynOTPe6a He Ca 0nucaHu 06LyUTe PUCKOBE Py XUPYPrUYeCKM MpoLIeaypH.

1.1 O6xBar
HactoAwmte HCTpyKLMK 3a ynoTpe6a ca NpUNoXnMM 3a MHCTPYMEHTI 6€3 KOHTAKT C TbKaHuTe.

» 3a cneunduyHnTe 3a JafeH apTUKYN UHCTPYKLWKM 3a ynoTpe6a, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTA Ha
MaTtepuanuTe 1 eKcnnoatalumMoHHuA xmusoT, BX. B. Braun elFU Ha appec eifu.bbraun.com

1.2  Cbob6uieHus 3a 6e3onacHoct

CbOﬁLL\CHMRTa 3a 6e3onacHocT pasAcHABaT ONACHOCTUTE 33 NauneHTa, nmpeémenﬂ M/MJ'IM NPOAYKTa, KOUTO mMorar Aa
Bb3HWKHAT Mo BpemME Ha ynOTpeéaTa Ha NpoAaykKTa. C'bOﬁLL\eHMHTa 3a 6e30nacHoCT ca 0603HaYeHU KaKTo cefBa:

N\ NPELYNPEXAEHVE
0 oT onacHocT. AKo He ce usberHe, Moxe Aa A0BEAE [0 NIEKU MU CPEAHOTEXKN
HapaHABaHMA.

N\ BHUIMAHVE
0 B OT Mar
OeH.

I wetn. AKo He ce usberte, NPoAyKTLT MoXe Aa Gbae noepe-

2. KnuHuuHo npunoxeHune
2.1 06nacTu Ha NPUNOXKEHUE U OTPaHUYEHUE HA NPUNOKEHMETO

2.1.1 NpepHasHayeHue
WHCTpyMEHTM 6€3 KOHTAKT C TbKaHW Ce U3M03BaT NPK YHUBEPCANHO XMPYPrUYECKO NPUIOXKEHNE BbB BCUYKN 06NacTu.

2.1.2 lMokasaHua

YkazaHne

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NPOAYKTa B IPOTUBOPEYNE C TOPHUTE MMOKA3AHUA M/MHM OnNUCAHUTE NPUTOXEHUA € U3BBH OTTOBOPHOCTTA
HQ MIPON3BOANTENIA.

3a uHanKauum, Buxre MNpenHasHaueHue.

2.1.3 MportuBonokasaHua
Hama u3sectHn NPOTMBOMOKa3aHUA.

2.2 WHdopmauua 3a 6esonacHocT

2.2.1 KnuHuyeH notpeburen

061wa uHdof ua 3a HOCT

3a fa ce u3berHar weTu, NPUUNHEHN OT HENpaBUIHa NOATOTOBKA W OMepUpaHe, 1 3a a He ce KOMNPOMETUPa rapaH-

uuATa U OTrOBOPHOCTTA HA NPOU3BOAUTENA:

» l3nonssaire NPOAYKTa CamMO B CbOTBETCTBME C HACTOALIMNTE UHCTPYKUMUM 33 ynmpeéa.

» Cnepgaiite MHCTPYKLMUTE 32 6€30MaCHOCT 1 NOAAPbBXKA.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpAGBA a Ce M3MON3BAT U NpUNarat camo oT LA, KOUTO UMaT HeobXoanMOTo obyye-
HWE, 3HAHWNA 1 ONUT.

» CbxpaHaBaiTe (habpuyHO HOB NN HEM3NON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YXACTO U 3aLUTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLUMOHANHOCTTA 1 3NPABHOTO CLCTOAHME HA MPOAYKTA, NPEAV Aa ro U3nonssare.

» CbXxpaHABaliTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 3a NOTpe6UTENA MACTO.

Ykasanue

nOTpCﬁMTEﬂﬂTGﬂﬂB)KCH Aa cbobujasa 3a CEPUNO3HN MHUMAECHTU, Bb3HUKHA/IN BbB BPB3KA C MIPOAYKTA, HA MPON3BOAN-
TE€J1A U HQ KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA ﬂOTpCﬁMTCﬂ)?T.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypu

Motpe6uTenaT e 0TroBOpEH 3a NPAaBUHOTO U3MbIHEHWE HA XMPYprisyecKaTa npoleaypa.

YenewHoto npunaraHe Ha NpoAyKTa 3icKBa NOAXOAALIO KNUHWYHO 06y4YeHUe 1 TEOPETUYHO 1 NPAKTMYECKO YCBOA-
BaHE Ha BCUYKN HEOOXOAMMM ONEPATUBHM TEXHUKN, BKNIOYATENHO NPUNAraHeTo Ha TO31 NPOAYKT.

MoTpe6uTenaT e ANbXeH Aa NoNy4Yu UHPOPMALMA OT NPOU3BOAMTENS, NPYU YCIOBUE Ye € HanuLie HeAcHa npeaonepa-
TUBHA CUTyaLMA NO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTa Ha NPoAyKTa.

2.2.2 CrepunHoct
MpoayKTLT ce 10CTaBA HeCTepuneH.
» [loymcrere YCTO HOBUA NPOAYKT CNefl NpemMaxBaHe Ha TPaHCNOPTHATa ONaKoBKa.

2.3 T[punoxeHue

A\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot Hap w/vnu Hensng yHKL pane!

» [lpeny Bcsika ynotpe6a npoBepsBaiiTe NPOAYKTa 3a pasxnabeHu, OrbHATH, CYYNEHN, MYKHATH, U3HOCEHU MNN
OTYYNEHN KOMMOHEHTH.

» [penu BcAKO U3NON3BaHE 3aALMKUTENHO U3BbPLUBAIATE NPOBEPKA HA (DYHKLMOHANHOCTTA.

3.  Mpouenypa 3a noBTopHa o6paboTka

3.1  O6wu yKkasaHusa 3a 6esonacHocT

YkazaHne

Cna3saiite HAUMOHANIHUTE 30KOHOBU PA3MOPEAGM, HALMOHANHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AMPEKTUBU U
JIOKQUIHUTE XUTUEHHY IPABUAA 30 TOBTOPHA 06pabOTKA.

Ykazaxue

pyn naumneny ¢ 6onecrra Ha Kpoiugena-Ako6 (BKA), comuermne 3a BKA nnv BbamoxHm sapuanTy Ha BKA cvbroga-
BaUTE CbOTBETHUTE HAUNOHANHU pﬂSl‘lOpEﬂﬁM OTHOCHO MOBTOPHATA 06p0607KG HQ NpoAyKTUTe.

Ykazaxue

TpabBa aa ce or6enexu, Ye ycrewHata 06paboTKa HO TOBA MEAULMHCKO U3[enne MoxXe Ad Ob4e rapaHTUPaHa camo
cnej Banuanpade Ha MeToaa 3a 06p060TKH. OTI'OBOPHU(‘TTH 3a T0BO C€ HOCK OT onepampa/rexHMKa 10 nosTopHara
obpaborka.

3.2 [popykTtn 3a MHOroKpaTtHa ynotpe6a
He ca nsBectHu nocneacTsnA OT NOBTOPHaTa 06p360TK3, KOWUTO BOAAT A0 NOBPEXAaHE HA NPOAYKTA.

BHuMartenHata uHcnekUMA 3a BU3yanHi U yHKLMOHaNHN OTKNOHEHMA Npean cneasauiata ynorpe6a e Hait-nobpuar
Ha4YuH 03 YCTaHOBUTE, Y€ [afE€H NPOAYKT BEYE HE € d)‘{HKLlMOHaJ'IEH, BUXTE V|HCI'|€KLlVIﬂ.

3.3 MoparoToBKa npeau NOYMCTBAHETO
| 4 OTCTpaHRBaVITe BUAUMWUTE XMPYPru4HU OCTaTbuh A0 BB3MOXHO HaW-ronama cTeneH C BRaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKW.

» BepgHara cnep ynotpe6ara u3sbplueTe NpeaBapuTENHo nouucTeate ¢ Hedmkenpawm/Hecbabpxawm NaCl cpea-
CTBa.

3.4 MNouucrBaHe/pesauHpekuus

3.4.1 CneuuduuHa 3a npoaykTa MHopmauua 3a 6e30NacHOCT 3a nNpoueca Ha NOBTOPHA
o6paboTka
MoBpena Uy yHUWOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPagy HEMoAXOAALO CPEACTBO 3@ NOYUCTBAHE/AE3NHPEKLUMA U/unK npe-
KOMEpPHO BUCOKM Temnepatypu!
» |13non3saiiTe cpecTsa 3a NOYMCTBaHE U E3MHGEKLIMA, KaTO CrieaBaTe MHCTPYKLMNTE Ha NpoM3BoAUTENA
- KOuTO ca 006peHI 3a anyMUHUIA, NNacTMaca 1 HepbXaaema CTomMaHa,
= KOWTO HE aTakyBaTt OMEKOTUTENN [Hanp. B CW‘IMKOH].
» Cubnionasaiite NoKasaHNATa 3a KOHLEHTPALINATA, TeMNepaTypaTa 1 BPEMETO Ha eKCno3numa.
» 3non3saiite NOAXOAAW M NOYUCTBALN/AE3UHDEKLMPALLN AreHTH, aKO NPOLYKTLT CE U3XBBLPM B MOKPO ChCTOA-

Hue. 3a fa ce npeaoTepatu 06pasyBaHeTo Ha MAHa W BNOWABAHETO Ha edhMKaCHOCTTa Ha XUMMKanuTe 3a obpa-
60TKa: NPeAM MaLMHHOTO NOYNCTBAHE M ie3MHEKLIMA U3NNaKHeTe NpoaykTa 06UNHO € Teyalla Boaa

3.5  PbuyHo nouuncreaHe/pesunHpexkuyms

» [lpenu pvyHO Ae3nHdeKLMpaHe U3yaKaliTe JOCTaTbYHO BpEMe fa ce oTTeye BOAaTa, 3a fia Ce NpeaoTpaTi pas-
pexaaHe Ha fe3nHgeKTUpaLLnAa pasTeop.

» Cnea pbuHO NOYNCTBaHE/A€3MH(EKLNA NPOBEPABAITE BU3YaNHO BUAMMUTE MOBBLPXHOCTUTE 3a OCTATbLM.

» AKO € Heo6X0[1MO, NOBTOPETE NPOLECA Ha NOYUCTBAHE/AE3NH(EKLMA.

3.5.1 PbyHO nouucrBaHe u Ae3uHdeKkuma ¢ usbbpcBaHe

®aza Crbnka T t KoHy. Kauvecte  Xumusa
[°c/°F1  [mun. [%] 0 Ha
1 BopaTta
| Mouncreane CcT 1 - - 17 % nponax-1-on,

0,23 % aupeunnanmeTna-
MOHMEB Xnopua*

1} Nesundexuna CcT
¢ usbbpcBaHe

17 % nponax-1-on,
0,23 % aupeunnanmeTna-
MOHMEB Xnopua*

CT: CraiiHa Temneparypa
*Mpenopbysar ce: Yyscrautentu kbpnuyku Meliseptol® (B. Braun)

Paza |
» [lpemaxHeTte BUAMMUTE OCTaTbLM C AE3MH(EKLUMOHHA KbpNWYKa 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

Pasza ll

» 136bplerte BCUYKM NOBLPXHOCTU HA BUAUMO YMCTUA MPOAYKT C HEWU3NON3BaHa AE3NH(EKUMOHHA Kbpnnyka 3a
e/lHoKpaTHa ynotpeba.

» CnasBalite U3MCKBaHWUATA 3@ BPEMETO Ha KOHTaKT (Hali-Manko 1 MuH.).

3.6  WHcnekuua
» OctaBeTe NpoAyKTa fia Ce OXNaAW A0 CTaitHa Temneparypa.
» [loacywere npoayKTa, ako € MOKbP UK BaXeH.

3.6.1 BusyanHa uHcnekuma

» Yseperte ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHUA Ca NpemMaxHaTh. B yacTHOCT, 06bpHETE BHUMaHNE Ha MaTUPaHWUTE NOBBLPX-
HOCTW, NAHTWUTE, BANOBETE, EﬂﬂbﬁHaTMHMTG, HpOéMBHMTC KaHann u CTpaHuTe Ha 3b6UTE Ha MU,

» Ako NPOAYKTHLT € 3aMbpPCEH: NOBTOPETE NMpouUeca Ha MOYUCTBAHE U ﬂESVIHd}EKLlMH.

» [lpoBepere nNpoayKTa 3a NOBPEAM HANP. HA M30MALMATA, KAKTO U 3@ KOPO3MPaHK, pa3xnabeHu, OrbHaTH, CYyneHu,

HanykaHW, N3HOCEHW, CMITHO HAaApPackaHU 1 OTYYNEHW YacCTu.

lMposepete npoaykTa 3a nUNcBawy v U3bneaHenn eTMKeTy.

Mposepete NpoayKTUTE € ABATU U ThHKN GopMu (0CO6EHO BBPTALLM CE MHCTPYMEHTH) 3a AedopmaLmnn.

Mposepete npoayKTa 3a NOBPeAM Ha CNUPANOBUAHMA ENEMEHT.

Mposepere pexewnte pp6OBE 33 LANOCT, OCTPOTA, HalbPGBaHE W APYrY NOBPEAU.

lpoBepete NOBLPXHOCTUTE 33 rPYOM y4acTbLM.

lposepete npoaykTa 3a rpanaBuHi, KOUTO MOraT a YBPEAAT TbKaH NN XUPYPTUYECKN PbKaBULIN.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHy UM NUNCBALLM YacTu.

He3a6aBHo OTCTpaHETE MNOBPEAEHN UK HepaﬁoTeu.m NPOAYKTU W T U3NpaTeTe A0 OTAENA 32 TEXHUYECKO 06CJ‘Iy>K—

BaHe Ha Aesculap, Buxte TexHuyecko obcyxsaHe.

VYVYVYVYYVYYY

3.6.2 ®yHKuMOHaneH Tect

» [lposepete fanu NPOAYKTLT (DYHKLMOHMPA NPaBUNHO.

» [lpoBepeTe fanu BCUYKM ABMXKELM CE YacTW (Hanp. WapHUpX, KNo4Yanku/6NoKMPOBKM, Nb3ralym ce YacTv U T.H.)
pa6oTaT npaBuHo.

» [lpoBepeTe 3a CbBMECTUMOCT C aCOLMUPAHUTE NPOAYKTA.

» HesabasHo otcTpanete HepaGoTelwuTe MPOAYKTM W M M3npaTeTe [0 OTAeNa 3a TexHUYecko obcnyxBaHe Ha
Aesculap, Buxre TexHuuecko o6enyxBsaHe.

3.7 Onakoeka
» [loctasere npoaykTa B AbpXaya My Unu BbPXy NOAXOAALLA TaBa. YBepeTe ce, Ye ocTpuTe pbbOBE Ca NOKPUTH.

> VBepeTe Ce, 4e OnakoBkaTa OCUrypABa AOCTaTbYHA 3allMTa CPELy KOHTaMUHAUWA Ha NPOAYKTA N0 BPEME Ha CbX-
paHeHue.

4.  TexHuuecko obcnyxBaHe

/\ BHUIMAHME
M € Ha KOTO TEXHUYeCKo o6opyABaHe mMoraT Aa AoBeAat Ao 3ary6a Ha rapaH-
LIMOHHU/PEKNaMaLMOHHVN NPaBa U aHynup Ha np

» He mopudmumpaiite npoaykra.

> 3a 06CnyXBaHe M PEMOHTH Ce CBbPXETe ¢ areHuuATa Ha B. Braun/Aesculap Bbe Bawara abpxasa.

Anpecu 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

JlombAHUTENHY aapecy Ha CepBu3M MoraT Aa 6bAaT HaMepeHI Ha TOPHUA afpec.



5. N3xebpnaHe

A NPEAYNPEXAEHWNE

Puck ot nHekTUpaHe nopaau 3ambpceHn npoaykTu!

» [pn U3XBBPNAHETO MU PELUKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU U HEroBaTa ONaKoBKa cnas-
BaWTe HaUWOHaNHUTE pasnopendu.

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot HapaHaBaHe nopaau ocTpu pb6ose u/unu ocTpu npoaykru!

» [pyn u3xebpnaHe UnNu peunKNMpaHe Ha NPOAYKTa Ce yBEpeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeAOTBPaTABA HapaHABaHe
OT NpoayKTa.

Ykazaxue
oTpe6aBawaTa MHCTUTYLNA € 30ABIXEHA 40 00pabOTH MOBTOPHO NPOAYKTA, MPEAN AA rO U3XBLP/M, BUXTE [Ipoueaypa
30 MOBTOPHA 06PAGOTKa.
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Aesculap”
Doku temasi olmayan aletler

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlari, doku temasi olmayan ekipmanlar igindir.

» Uriine dzel kullanim talimatlar ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler icin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 lkaz uyarilan
ikaz uyarilari {iriiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat geker.

ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

AUYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi
2.1.1  Amag belirleme

Doku temasi olmayan aletler tiim uzmanlik alanlarinda yapilan liniversal cerrahi miidahalelerde kullanihir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , tretici sorumlulug disind
dir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlari
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilari
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

>
>
>
>

Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili devlet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yiikiimliidiir.

222 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Teslim edilen yeni iiriinii teslimat ambalajindan ¢ikardiktan sonra temizleyin.

2.3 Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Tekrar islemden gecirme prosediirleri

3.1  Genel giivenlik bildirimleri

Not

Tekrar islemden gecirmek icin bulundugunuz iilkenin yasal diizenlemeleri, ulusal ve uluslararasi standartlar ve direk-
tiflere ve kurum ici ve klinik hijyen talimatlarina mutlaka uyun.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD), CID siiphesi veya olasi CID varyantlarini tasiyan kisiler igin, iirinlerin yeniden islen-
mesi konusunda bulundugunuz iilkedeki ilgili diizenlemelere uyun.

Not

Bu tibbi cihazin basarili olarak yeniden igleme tabi tutulmasi ancak yeniden isleme yénteminin énceden dogrulanmasi
sartiyla garanti edilebilir. Bu siiregten kullanici /yeniden isleme teknisyeni sorumludur.

3.2 Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagudir, bkz. Muayene.

3.3  Temizlik dncesi hazirlama
» Tiim gozle goriinen ameliyat kalintilarini hav birakmayan nemli bir bezle miimkiin oldugu kadar temizleyin.
» Kullanimdan hemen sonra sabitlesmeyen/NaCl (Sodyum Kloriir) icermeyen 6n temizlik gerceklestirin.

3.4 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.4.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak temizlik ve dezenfektasyon malzemeleri kullanin
- (8rnegin, aliiminyum, plastik ve paslanmaz celik icin uygunlugu onaylanmis,
- yumusaticilari- silikon gibi- tahris etmeyen Uriinler).
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-

sinin kotiilesmesini dnlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan dnce iriinii iyice akar su altinda
calkalayin

3.5 Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gzle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.5.1 Elle temizleme ve silerek dezenfektasyon

Faz Adim T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[C/°F]  [daki [%]  tesi
ka]

| Temizleme 0sS 1 - - %17 Propan-1-ol,
900,23 didesildimetilamon-
yumkloriir®

1} Silerek dezenfekte etme 0S >1 - - %17 Propan-1-ol,
90,23 didesildimetilamon-
yumkloriir®

0S: Oda sicakhg

*Onerilen: Meliseptol® Bez hassas (B. Braun)

Faz |
» Tiim gézle goriilen kalintilari tek kullanimlik bir dezenfektan bezle temizleyin.

Faz Il
» Temiz gdriinen Grliniin tlim yiizeylerini, hi¢ kullanilmamis tek kullanimlik dezenfektan bezle tamamen silin.
» Temas siiresine (en az 1 dakika) uyun.

3.6  Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tiriinii kurutun.

3.6.1 Gdorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, gatlak, aginmis

ve kirllmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

Uriinii sikistirma aparati hasari bakimindan kontrol edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri pliriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

YYyVYVYYVYYVYY

3.6.2 lslev kontrolii

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalarin (8rnegin, menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar ve benzerleri) diizgiin calisip
calismadigini kontrol edin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.7 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

4. Teknik servis

A\ 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. Imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmahdir.

A\ UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin Gnlenmesi saglanmaldr.

Not

Uriin imha edilmeden 6nce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Tekrar islemden gegirme prosediirleri.
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Aesculap”
‘Opyava Tou dev £pyovtal ge ETOQPI PE LOTO

1.  IXETKA PE QUTO TO €yypOgpo

Ynodeién
Ot yevikoi TapayovTeg ktvdUVou TTou ayeTi{ovTat e XEIPOUPYIKEG EMEUPATELS eV TTEPLYPAPOVTAL TE QUTEG TIG 08NYies
Xpriang.

1.1 TNedio epappoyng

Ot tapolaeg 0dnyieg WXOOLY yio Opyava TTOU Sev £pyovTal € EMAPN HE LOTO.

» o 08nyieg xpriang yio auykekpipéva €idn, kabBOG Kat TANPOPOPIES OXETIKA HE TN CUPPATOTNTA UAKGV Kot TN
Siapketa wnig, avatpéEre ata elFU tng B. Braun atn diebBuvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvlpata ya v ag@daieia
Tot unvOpaTa yia v ao@aela eQLaTouV TV TIPOdoyH de kwdUvoug yla Tov agBevr, Tov xpratn fi/kat To Ttpoidv Tou
evOEXETAL VOl TIPOKOYOLY KATA TN XPrian TOL TPOIOvVTOG. Ta pnvipata yia Ty ao@dhela emanpaivovtat wg e§Ag:

A\ NPOEIAOMOIHZH
Xapakmpilel évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogeuxBei, pmopei va emipéperL pkprig f pEtplag
gofap 0TNTAg TPAVHATIONOVG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavn emkeipevn vAwn {npia. Edv 8ev amopeuyBei, propei tpokAnBei {npid Tov Tpoidvrog.

2. Khwwn xpnon

2.1 Topeig e@appoyng Kol TIEPLOPLROL EQPOPHOYNG

2.1.1  Mpooptlduevn xprion
To Opyava TTou Sev £pXOVTaL O ETTAPN PE LTO XPNOIHOTIOLOOVTAL OE YEVIKEG XELPOUPYIKES EQPAPHOYES TE OAat TaL Tedia.

2.1.2 Evéeielg

Yrédeién

0 karaogkevaatric Sev pépet vBUVN yia OTTOIASHTIOTE XPIiaN TOU TTPOIOVTOG TTOU GV TUUUOPPUVETAL LUE TIC AVAPEPO-
ueveg evSeiEeq ri/kat TG TEpLypaQOUEVES EQAPHOYES.

lNa evdeitelg, BA. Mpoopilopevn xprian.

2.1.3 Avrtevdeitelg

Aev umtapyouv YVwaTtég avtevdei&elg.

2.2 Minpogopieg ag@dahelag

2.2.1  K\wvikog xpriotng

Tevikég TAnpo@opicg ao@aleiag

la v aroguyn {npiwv ov Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaaion kat Xprian Kat TIPOKELUEVOU Vo pnv Sla-

KuBeldetat n eyyonan kou n evBovn:

» XpNotuoToLe(Te TO TIPOIOV HOVO GUPPWVA e TIg Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» Nappavete umtogn g TANPoopies yia TNV ag@Aaleta kat akoAouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEIPLOPO KAl TN XPIaN TOU TIPOIOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWV TOU HOVO TE GTOHN TTOU EXOUV TNV ama
paitnm ekmaidevan, yvwan Kat epmelpio.

» Amobnkedote éva TTPOiGV TTOU HOAIG TTapoAdBaTe 1) TIou Sev €XETE XPNTLUOTIOLTEL AKOUA OE aTeyvO, Kabapd Kat
T(POOTOTEUPEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupylkOTNT Kot TNV KATGAANAN KATAOTOON TIPWY 0o Th XPrian Tou TiPoiovVTog.

» ®dulagoete tig 08nyieg xpriong ae B£an mpoaBdaipn atov xpratn.

Ynodeién

0 xpriotng umoypeolTat va avagépet kdbe gofapd oupfdv mou auuPaivel ae gyéan e TO TPOIGV OTOV KATATKEVATTH
Kau atnv appodia apxrj Tov KpAToug aTo 0TIoi0 EivVaL EYKATETTNUEVOGS O XPIaTNG.

YTod8eiEeIq avapopIKa PE TIG XELPOUPYIKEG EMTEPUPATELS

0 xpriatng eivat uttevBuvog yla Ty opBr diegaywyr TG XEPoUpPYIKNG eMEPPaans.

MpolmoBEaelg yia TNV TTUXH EQOPUOYI TOU TIPOIOVTOG eivat N KATAAANAN KAWIKK KaTtépTian kat n Bewpntiky kat
TIPOKTIKY EUTESWON OAWV TWV ATOPA{TNTWV XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY, TUUTIEPAAUBAVOPEVNG TNG EQAPHOYAG OUTOD
TOU TIPOIOVTOG.

0 xprotng utoxpeoltal va AapBavet TANPOPOPIES OO TOV KATAOKELATTH T€ TIEPITTWAN ATAPOUG TPOEYXEIPNTIKAG
KQTAoTAONG 000V OPOPE TN XPHAN TOU TIPOIOVTOG.

2.2.2 Amogteipwan
To Tpoidv mapadidetal un amoaTEIPWHEVO.
» KaBopioTe 10 VEO TIPOIOV HETA TV QPAIPETN TNG TUOKELATIAG METAPOPAS.

2.3 Egappoyn

/\ NPOEIAOMOIHZH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» Mpw and kabe xprion, eMBewPrATE T0 TIPOIOV yia XaAapd, AUYLOpEV, OTIOOpEVE, paylopéva, @Bappéva ff
oTagpéva pépn.

» Na ektedeite Tavra pa dokipr Aetroupyiag Tpv and kaBe xprion Tou TPoiGVTOG.

3.  Awdwkacia emavenegepyaaiog

3.1 Tevikég anpeloeLg yla TNV ag@aiela

Ynodeién

Na tnpeite Ti¢ eBvikég voutkég Statdéets, Ta eBvikd kat Stebvrj TpoTUTIA Kt 08NYIES KAt UE TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVI-
TUOUG KAWVIKI}G UYLEVIIG TIOU apopOoUV TNV emaveTeéepyaaia.

Ynodeién

Xe aoBeveiq pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), mbavoroyoiuevn CID rj mbavég maparlayéc tne vooou CID, va tnpeite
TOUG OXETIKOUG £BVIKOUG KQVOVIGUOUG TIOU 0lpOPOUV TNV EMQVETEEEPYATia TTPOTOVTWV.

Yrédeién

lNpémetva anuetwdel 6t n emruxric emavemeEepyaaia autol TOU LATPOTEYVOAOYIKOU TTPOTOVTOG uTTopei vat StaopaMiatel
UOVO LETA amb TponyoUuevn emkUpwan TG ueBdSou emaveneéepyaaiag. YnedBuvog yia autd eivat o xeipiatrig/texvi-
Kko¢ emavenegepyaaiag.

3.2  Emavaypnaipomotiaia Tpoiovta

Aev umtapyouv yvwatég emdpdaelg g emavenegepyaaiog mou emipépouvy ¢npia Tou TPoidvTog.

Miat TIpogEeKTIKY OTITIKF Kot AETOUpPYIKY ETBEWPNAN TPV QM6 TV EMOpEVN Xpran eival n kahOTepn eukatpio yla va
avtiAn@Beite edv éva Tpoidv dev eivat TAéov Aettoupyikd, BA. EmBeqpnan.

3.3 [poetowpacia mpw amd tov kabaplapod

» Apaipéate 600 TO SuvaTOV TEPLOTOTEPA OPATH XELPOUPYIKE UTIOAElppaTA pe €var LYPO Tavi TTou Sev agrivel
XvoudL.

> Apéowg PETA TN XPrON TIPAYHATOTIOIJTE TIPOKATOPKTIKG KABapIopO pe Ttpoidv Tou Sev Tpokael povipomoi
nan/8ev mepiéxet xAwplodyo vatplo.

3.4 KabBapiopog/amobpavan

3.4.1  MAnpogopieg yla TNV ag@AAela 161K yiat TO TIPOTOY, OXETIKA pe T péBodo emavemnegep-
yaaiog

Znuid 1y KaTagTPOEr| TOU TIPOTIOVTOG Adyw akat@AAnAou kaBaplatikol/amoAupavtikod f/kat ToAD ubnAwv Beppokpo-

alwv!

> AkolouB@vTag TIG 08Nyieg TOU KATAGKEVATTH, XPNOIHOTIOIOTE KOBAPLOTIKG KAt ATTOAVHAVTIKA péaa
- ToU eival eykekpLuéva yla aAoupivio, TTAaOTIKG kat avogeidwTo xdAuBa,
- Tou 8ev TTPoaBAlouy Ta aToaKANPUVTIKG (TLy. TN GAKOVN).

» AapBavete umon Tig TANPOPOPIES yla TN TUYKEVTPWAN, TN Beppokpaaia kat Tov Xpovo ékBeang.

» Edv 1o Tpoibv amoppupBei ae vypry katdataon, xpnotomoleite katéAnAa kaBaplotikd/amolvpavtikd péaa. Ma
VoL OTOQUYETE TOV GYNMOTIOUO aQpol Kot TNV UToBABUION TNG ATTOTEAETHOTIKOTNTAG TWV XNUIKWV Slepyaaiog:
TPV QTTO TOV UNXAVIKO KaBaplopo Kat Tnv amoAdpavan, EemAOVeTe To TIpoiov SteodiKa pe TpEXOUUEVO VEPO

3.5  Xepwvaktikdg kaBaplopdg/amolipavan
» [lpw oo TN XEPWVOKTIKY OTOAUMAVAN, OPHATE TO TPOIOV va aTPaYYITEL OO TO VEPO YL OPKETH (PX, WATE VL
QTOPUYETE TNV APAiWaN TOU ATOAUPAVTIKOD SIAADHATOG.

» Metd oV XELpWVAKTIKO kaBaplopd/amoAbpavan eAEYETe OTITIKA TIG 0paTEG ETPAVELEG yiaw KaTAAOUTAL.
» Edv eival amapaitnto, emavoddpete tn Stadikagia kabaplopol/amoldpavang.

3.5.1  Xelpwvaktikdg kaBaplopog Kat XEPWVOKTIKY amoAlpavan pe okoOTIopa

®don  Brpa Ogpp. Xpov. Zuyk. Mow- Xnuukn ovaia
[’C/°F]  [hem. [%]
1 vepou

| KaBapiopog oA 1 - - 17 % mpotav-1-0An,
0,23 % yAwptovxo Sidekulo-
SipeBulappcvio®

1] AmoAbpavan pe akolv- oA >1 - - 17 % mpotav-1-0An,

Topa 0,23 % yAwptovxo Sidekulo-
SipeBulappcvio®
OA: Beppokpaaia dwpatiou

*Tuviotarat: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

daan |

> Apaipéate TuXOV 0patd KatdAotma e Eva omoAUpavTikd pavinAdkt piog xpong.

®aon Il

P YKOUTIOTE OAEG TIG ETILPAVELEG TOU OTTIKG KaBAPOU TIPOTGVTOG e KAUVOUPYLO OTTOAUPAVTIKO HaVTNAGKL piag xpr-
ane.

» Tnpeite T1q anattioelg xpovou emagrg (touddytatov 1 Aettd).

3.6  Embewpnan
» AprioTe T0 TPOidV va kpuael ae Beppokpaaio dwuatiou.
P> XTeyVRATE TO TIPOIOV, edv eival vypo.

3.6.1 Omuk emiBempnan

» Awopadiote 0Tl éxouv apaipedei Aot ot pimol. Adate Slaitepn TPOTOXH TLX. OF ETUPAVELEG TUVOPHOYIG,
apBpwaelg, agoveg, KoAdTNTEG, alAakeg SLATPNONG, KABWG Kat aTig TAeUPES Twv SovTiwy e Eéatpa.

» Av umtdpyouv piTot ato Tipoiov: emavardpete ™ Sadikaagio kaBaplapol Kat amoAdpavang.

EAéy&Ere 10 POTOVY yla {NUIES, TLY. aTN Hovwan, StaBpwpéva, xahapd, Auylopéva, aaauéva, paylapéva, @Bappéva,

£vrova ydappéva Kat amaapéva pépn.

EAéyEte To Tpoidy yia £TikéTEG TIOL Aeimmouy 1 éxouv EeBwplaael.

ENéyEte ta tpoidvta pe pakpld, Aettd oxrfuata (16ing Teplatpe@ipeva 6pyava) yia Tapapop@RIELS.

EAéyEre To Tpoidv yia npic ato amelpoeldé atotyeio.

EAéyETe TIG QKPEQ KOTIAG VIO TN GUVEXELX, QUXUNPOTNTA, EYKOTIEG Kat AANEG {NIEG.

EAéyEre i emupaveleg yio tpayta anpeia.

EAéyEre To Tpoiov yiat yp€dia Tou pumopolv va BAAPOUVY TOV LOTO 1 Tt XELPOUPYIKE YavTia.

EAéyEre To Tpoiov yia xahapd pépn A pépn mou Aeimouv.

Bydhte apéawg atnv dkpn Tpoiovta pe N 1 pn Aettoupyikd Tipoiovta, Kat ateilte ta ato Texviko aépPig g

Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

v
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3.6.2  Aokwpn Aewroupyiag

» EAéyEte eav To Tpoidv Aettoupyel owatd.

» EAéyEre 6TL OMa T KwvoUpeva pépn Aettoupyolv kavovikd (Ty. apBpwoelg, ao@dheteg/udvdala, aupdueva pépn
KAL),

» EAéyEte ) upPatétnta pe Ta ouvdualdpeva poiovra.

» Bydhte apéowg atnv dkpn Ta Un Aettoupytkd poiovta kat oteidte Ta ato Texvikd o€pPig g Aesculap, BA. Texvikég
epyaaiec.

3.7  Xuokevagia

» TomoBetriate 10 TPOiGV aTNV UTTOSOXN ToU 1} g€ KaTdAAnAo igko. BeBaiwbeite 6Tt oL auxunpég dkpeg eivat KoAup-
péveg.

» BePawwbeite 0T n guokevaaia TAPEXEL ETAPKN TPOTTOTIN EVavTL HOALVANG TOU TIPOTOVTOG KATA TNV amobrjkeuan.

4.  Teyvikég epyoaieg

/A\NPOSOXH
Ot tpotroTrotfjoetg tou Latpkol e€omAtopol evdéxetat va 0dnyfoouv oe anwAela aglwaewy eyyonong, Kabwg
KOl EVOEXOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpoTtoToteite To TPOIOV.

» o 0€pPig Kat EMOKEVES, €

OTE PE TNV avTump {a g B. Braun/Aesculap ot xopa gag.

AlgUBUVOELG TEXVIKQOV UTINPETLOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepiogdtepeg SievBovoelg eEumnpétnang pmopolv va BpeBolv ot Tapamdve Siedbuvar.



5. AwdBean

/\POEIAONOIHEH

Kiv8uvog Aoipwgng amé pohuvopéva mpoidvra!

» Tnpeite Toug £BvKOOG Kavoviapolg Katd T S1dBean 1} TV avakOKA®GN TOL TIPOIGVTOG, TwV eEapTNHATOV
TOU KAl TG UUGKEUGU{GQ Tou.

N\ NPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog tpavpatiapod Adyw axpnp@v Tpoioviwv!

» Katd tn 8166ean i} v avakOKA®GN TOL TIPOIOVTOG SLaaPAAITTE OTL ) CUOKEVOTIX ATIOTPETEL TUXOV TPAU-
MOTIOPO AT TO TPOTOV.

Ynodeién

To i6pupa émou epyddetat o xpriaTn¢ umroxpeoUTal va eTavemesepyaatel To mpoidv mptv amd tnv amdéppuprj tou, PA. Aa-

bikaaia emaveneEepyaaiag.
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