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AESCULAP®
Krouzkové a pruZinové nuzky

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 krouzkové a pruzinové niizky témér ve viech oblastech chirurgického pouziti.
Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiall a Zivotnosti naleznete v doku-
mentu B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterda mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

A\ VAROVANI

Oznaluje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

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

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Chirurgické nizky

Nastroje se pouzivaji k fezani tkani a/nebo Iékafskych pomocnych materiald.

Preparaéni nizky

Nastroje se pouzivaji k fezani a/nebo preparaci tkané.

Nuzky na nehty

Nastroje se pouzivaji ke stfihani, resp. Stipani nehtli na rukou a na nohou a/nebo kiize na nehtech.
Nuzky na obvazy a material

Nastroje se pouzivaji k fezani pomocnych Iékafskych materialii a/nebo odévi.

Mikrontizky

Nastroje se pouzivaji k fezani a/nebo preparaci tkané pfi mikrochirurgickych operacich.

2.1.2 Indikace

Nastroje se pouzivaji pfi mnoha riznych operacich a zakrocich a téméf ve viech oblastech chirurgického pou-
Zziti, viz UrCeni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace pro dany vyrobek.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.

Viyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

vyvyvyYyy

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompe-
tentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uzivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patficné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operaénich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

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

2.2.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zZlomené, prasklé, opotiebené
nebo ulomené &asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro upravu.

Upozornéni

U pacientt s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
v otdzkdch upravy vyrobka aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostiedku muze byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace o pripravé a sndSenlivosti materidlu naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Gpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfed¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich Cisticich prostiedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridl, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demi-

neralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouZivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popF.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pou-

Ziti od vyrobce chemikalie je nutno dlsledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, pro-
toze jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hod-
noty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pou-

Zitim viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditeIné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim
jednorazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténif/dezinfekce

3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek

Riziko po3kozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi

teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 96 °C.

U vyrobkd s plazmovou vrstvou (napf. nastroji Noir) se pfi pouziti specialnich &isticich postupd s pfidavkem

chemikalii s oxidatnim G¢inkem (napf. peroxid vodiku H,0,) tato vrstva narusi a postupné dochazi k jejimu

odstranovani.

» K &isténi nepouzivejte chemikalie s oxidacnim ucinkem.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné &istici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé
pény a zhorSeni Ucinnosti chemického procesu: Pfed strojnim Cisténim a dezinfekci vyrobek dukladné
oplachnéte pod tekouci vodou

3.5.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce
Validovany postup Zvlastnosti Reference

Manualni ¢isténi a dez- » Pouzijte vhodny Cistici kartac. Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezin-
infekce ponofenim > PYi gisténi drzte pracovni konce oteviené.  fekce a podkapitola:

» Viyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v m Kapitola Ruéni ¢isténi a
oteviené poloze, resp. pohybujte jeho desinfekce ponofenim
klouby.

» Faze suseni: Pouzijte textilii nepoustéjici
vlas nebo Iékarsky stlaceny vzduch

Strojni alkalické Cisténi » Vyrobek polozte na sito vhodné pro ¢is-  Kapitola Strojni ¢isténi/dezin-
a tepelna dezinfekce téni (zabrante vzniku oplachovych stini).  fekce a podkapitola:
> PFi &iSténi drzte pracovni konce oteviené.  m Kapitola Strojni alkalické
» Vyrobek uloZte na sito s otevienym klou- ¢isténi a tepelna dezin-
bem. fekee

3.6 Ruéni ¢isténifdezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke ziedéni roz-
toku dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim Cisténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» \/ pfipadé potieby postup Cisténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze  Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody

| Desinfekéni ¢is-  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
L] Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavéreény PT 1 - DEV -
oplach (chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup
Cisténi a dezinfekce.



Faze |

» Viyrobek tpIné ponofte do ¢isticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby
byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zadné
zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista diikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim rozto-
kem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vSechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stlaceného vzdu-
chu), viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni &isténi/dezinfekce
Upozornéni

Cisticia desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou acinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy
DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZzovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ piistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[*C/°F1  [min] vody
| Predmyti <25/77 3 PV -
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desin-
fekéniho pristroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim &isténi a dezinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.8  Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Zaméfte se pfi tom zejména napf. na licovaci plochy,
panty, diky, prohloubend mista nebo vrtaci drazky.

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

» Zkontrolujte vyrobek, zda nevykazuje poskozeni, napf. zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybled|é.

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

poskozeni.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

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

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

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

vvyyvyy

3.8.2 Funkéni zkouska

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tye) pred funkéni zkouskou naolejujte o3etfo-
vacim olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (napf. v pfipadé parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG60O nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé Easti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Casti atd.), zda jsou zcela pohyb-
livé.

» Zajistéte, aby ¢epele ntizek s lehkym odporem dosedly na sebe.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky
servis.

3.9 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» \iyrobek ulozte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového ko3e. Zajistéte ochranu ostfi
nastrojl.

» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.10 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizani prostiedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventild a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi teploté 134 °C, doba pusobeni 5 minut

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokynd vyrobcee.

3.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem
v suchém, tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ PozOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/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 servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dal3ich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!
» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni predpisy.

/A\VAROVANI

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

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabraiioval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Wrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

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

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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