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AESCULAP®
Hemostatické klesté

1 K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vtomto dokumentu nejsou popsdny obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy.

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouZiti plati pro hemostatické klesté.

Upozornéni

Ndvod k pouziti a dali informace o vyrobcich B. Braun / AESCULAP naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

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

/\ VAROVANi

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

/\ UPOZORNENi

Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledk muze byt posl
vyrobku.

2 Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urcenym ucelem
Hemostatické svorky se pouZivaji pro upinani tkani a malych cév.

2.1.2  Urcené pouziti
Hemostatické svorky se pouZivaji pro upinani tkani a malych cév.

2.1.3 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi nebo popisovanymi zpisoby
vyuziti.

Indikace, viz. Uréené pouziti.

2.1.4 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.1.5 Zamyslena populace pacientu
Neexistuji Zadna obecna omezeni tykajici se pohlavi, véku nebo etnické pfislusnosti z hlediska pouziti vyrobku
k zamyslenému pouziti. Omezeni jsou definovana kontraindikacemi.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

Obecné bezpecnostni informace

K zabranéni poskozeni nespravnym nastavenim ¢&i pouzivanim a k zamezeni ohroZeni zaruk a odpovédnosti
vyrobce:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbé.

» Dbejte na to,, aby vyrobek a jeho pfislusenstvi obsluhoval a pouzival pouze kvalifikovany personal.

» 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 pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

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

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Pfedpokladem pro (spéSné pouZivani tohoto vyrobku je patfiéné 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 predoperacni situace ohledné
pouZiti vyrobku.

2.2.2  Sterilita
Viyrobek se dodava nesterilni a je uréen k pouZiti ve sterilnich podminkach.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte.

2.3 Pouziti

/\ VAROVANi

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pfed kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotiebené
nebo ulomené ¢asti

» Pred kazdym pouzitim vidy proved'te zkousku funkénosti daného vyrobku.

3 Validovana metoda zpracovani

3.1  Bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeld-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
ohledné pfipravy k opétovnému pouZiti aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Mechanické zpracovdni musi mit pfednost pred ru¢nim ¢isténim, protoZe poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesu dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni

Aktudlni informace o zpracovdni a kompatibilité materidld naleznete na webu na adrese B. Braun elFU
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden ve sterilnim kontejnerovém systému AESCULAP.

3.2 Zivotnost

Materialy pro chirurgické nastroje k opétovnému pouziti jsou obecné voleny tak, aby byly vhodné
k opakovanému zpracovani. Je vSak tfeba dbat na to, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné osetfeni muze
zpUsobit namahani a tim starnuti materialu.

Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, béznym opotiebenim, zplisobem a délkou pouzivani, jakoz
i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

Ukazatelem konce Zivotnosti téchto vyrobkd jsou znamky koroze a prasklin, jakoz i deformace oblasti Celisti
a ztrata napéti.

Nejsou znamy zadné dopady zpracovani validovanym postupem, vedouci k poskozeni vyrobku.

Nejlepsim zplisobem, jak rozpoznat nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred kazdym
pouzitim, viz. Vizualni kontrola a viz. Funkéni zkouska.

3.3 Vseobecné pokyny

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

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekroc¢it 6 hodin a nemély by se aplikovat

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

nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

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

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

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

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potfeby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaleni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrZovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

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

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit,
protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné upravé Setrné vici materidlu a zachovavajici
hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4  Pocatecni osetfeni a likvidace na misté pouziti

» Neviditelné povrchy pokud mozno oplachnéte deionizovanou vodou, napf. pomoci jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky tkané po chirurgickém zakroku pokud moZno plné odstrafite vlhkou tkaninou, kterd
nepousti vlas.

» Produkt transportujte v suchém stavu v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a dezinfekci.

3.5  Priprava pred cisténim
» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a proplachnutim studenou cistou vodou.

3.6  Cisténi, dezinfekce a sueni

3.6.1 Bezpecnostni informace k postupu zpracovani specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo znieni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi
teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokyni vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.

» Neprekracujte maximalni povolenou teplotu dezinfekce 95 °C.

3.6.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce

Upozornéni
Priprava mize probihat pouze podle niZze uvedenych postupi ve verzi V6. Tyto postupy jsou zdokumentovdny v
brozure , Ovéfené postupy prepracovdni” (AVA-V6) C63408. Tuto broZuru najdete také na webu B. Braun elFU na
adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup

Kratky popis Specifické pozadavky

Rucni ¢isténi a desinfekce » Pouzivejte vhodny Cistici  viz. Ru¢ni Cisténi a desinfekce a
ponofenim kartacek. podkapitola:
» Pouzivejte jednorazovou M viz. Ruéni Cisténi a
st¥ikacku 20 ml. desinfekce ponofenim
» Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici  vlas  nebo
medicinsky stlaceny vzduch.
» Vyrobek Cistéte s pohyblivymi
zavésy v oteviené poloze
nebo za pohybu spoju.

Strojni alkalické ¢i
a tepelna desinfekce

» Vyrobek poloZte do zasobniku  viz. Strojni Cisténi/dezinfekce
vhodného pro Gisténi (dbejte  a podkapitoly:
na to, aby byly pfistupné M viz. Mechanické zasadité
vechny povrchy). Cisténi a tepelna desinfekce
» Umistéte vyrobek do
zasobniku tak, aby byly
vsechny spoje a klouby
oteviené.

3.7  Rucni ¢isténi a desinfekce
3.7.1  Ruchni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok Konc. Kvalita  Chemie/poznamka

T t
[°C/°F] [min]  [%]  vody

] Desinfekéni PT > 15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chléru,
&isténi (chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH ~ 9*
[} Mezioplach PT 1 - D-W
(chladno)
m Desinfekce PT 15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chloru,
(chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH ~ 9*
\" Zavérecny PT 1 - DEV
oplach (chladno)
v Suseni PT - - -
D-w Pitn voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnozstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. O 25 endotoxinovych
jednotek/ml)
PT Pokojova teplota

*Doporuceno B. Braun Stabimed fresh



Faze |

» Viyrobek zcela ponofte do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku alespof na 15 minut. Ujistéte se, Ze jsou
viechny pfistupné povrchy vihké.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartackem 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 dikladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s €isticim U¢inkem, minimalné v3ak 5 pékrat.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vSechny pFistupné povrchy).

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

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

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

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

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi konecném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 pékrat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz. Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.8  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Zafizeni pro Cisténi a dezinfekci musi mit testovanou a schvdlenou ucinnost (napf. shoda s normou EN 1SO
15883).

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj pouZivany pro predsterilizacni pripravu musi byt pravidelné podrobovdn servisu a
kontrole.

3.8.1 Mechanické zasadité Cisténi a tepelna desinfekce

Faze Krok T t Kvalita  Chemie/poznamka
[*C/°F1  [min]  vody
| Pfedoplach <25/77 3 D-W -
] Cigteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- méné nez 5 % aniontové
povrchové aktivni latky
W Pracovni roztok 0,5 %
- pH=11"
1] Mezioplach >10/50 >1 DEV -
v Tepelna 90/194 5 DEV -
desinfekce
' Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
zafizeni
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnoZzstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0 25 endotoxinovych
jednotek/ml)
*Doporuceno B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezlstaly po mechanickém ¢isténi/dezinfekci zbytky.
>V pfipadé potFeby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

3.9 Revize

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» Jakeékoli Skody, znamky koroze, praskliny, chybégjici Stitky, voIné nebo chybéjici dily, funkéni poskozeni, jako
je ztrata napéti, jsou ukazatelem konce Zivotnosti.

3.9.1 Vizualni kontrola
» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Vénujte pozornost zejména licovanym plocham, zavésim,
dfikiim, prohloubenym mistim, vrtacim drazkam i boklim zubG na rasplich.

» Je-li vyrobek stale znecistény: Opakujte postup Cisténi a dezinfekce.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny - napf. poskozena izolace, zkorodované, volné, ohnuté,
rozlomené, popraskané, opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

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

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybégjici dily.

» Produkt peclivé zkontrolujte: Povrch vyrobku musi byt €isty a bez jakychkoli znamek koroze a trhlin.

» Zvlasté kontrolujte oblast kloubu a elisti v oteviené poloze z obou stran. V pfipadé pochybnosti pouZijte
zvétseni.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti

Aesculap, viz. Technicky servis.

3.9.2  Funkéni zkouska

/\ UPOZORNENi

Nebezpe¢i poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostate¢ného mazani olejem!

» Pred kontrolou funkénosti namazte pohyblivé souéasti (napf. spoje, tlaéné komponenty a zavitové
ty&e) na oznagenych mistech servisnim olejem, ktery je vhodny pro pislusny sterilizaéni proces (napf.
pro parni sterilizaci: STERILIT® | olejovy sprej JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda viechny pohyblivé soulasti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné
funguji.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobky.

» Zkontrolujte oblast ¢elisti, zda nedoslo k deformaci a ztraté napéti.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz. Technicky servis.

3.10 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

» Vyrobek ulozte do pfislusného drzéku nebo do vhodného sita a dbejte na to, aby byl umistén tak, aby
nedoslo k jeho poskozeni.

» Zajistéte, aby viechny jemné pracovni hroty, Cepele a/nebo ostré okraje byly zakryty.

» Zasobniky zabalte zplsobem vhodnym pro sterilizaci (napf., do sterilnich kontejnerd AESCULAP).

» Pouzijte obalovy systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607-1.

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

3.11  Parni sterilizace

Upozornéni
NZstruje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlomeni
vlivem koroze z vnitfniho pnuti.
» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventili a kohoutd).
» Pouzivejte validovany steriliza¢ni proces.
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle EN 285 a validovany podle I1SO 17665
- Povolené parametry sterilizace viz tabulka nize
» Pokud se ve stejném parnim sterilizatoru sterilizuje nékolik pfistroji sou¢asné: Dbejte na to, aby nebylo
prekroceno maximalni pfipustné zatizeni podle specifikaci vyrobce.

Povolené parametry sterilizace

Sterilizaéni metoda T[°C] Doba vydrze [min] Doba suseni (alespoii
doporuéend) [min]

Sterilizace parou 134 3-18 20

(frakcionovany vakuovy

proces)

Sterilizace vyrobki schvalenych pro teplotu 134 °C je pfipustna v rozmezi teplot od 134 °C do 137 °C.

3.12 Baleni

Doba pouzitelnosti zavisi na kvalité obalového systému nebo materialu, tésnosti zataveni a skladovacich
podminkach.

» Sterilni vyrobky skladujte pfi pokojové teploté v Cistém, suchém a bezprasném prostiedi bez Skidcd.

» Dodrzujte pokyny pro skladovani poskytnuté vyrobcem systému sterilni bariéry.

3.13 Preprava
Pfeprava a skladovani nesmi negativné ovlivnit vlastnosti zpracovaného zdravotnického prostredku.
» Pouzivejte vhodné prepravni systémy a pomucky, abyste zabranili poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENi

Modifikace provedené na lékaFském technickém vybaveni mohou mit za nasledek ztratu garanénich/
zarucnich prav a propadnuti platnych licenci.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pfipadé poZadavki na servis a opravy kontaktujte narodni B. Braun/AESCULAP agenturu.
Adresa 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

5 Likvidace

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

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo $picatymi vyrobky!

> Zajistéte, aby obal zabranil urazu zplsobenému vyrobkem pfi jeho likvidaci nebo recyklaci.
Upozornéni

Instituce uZivatele je povinna produkt zpracovat pred jeho likvidaci, viz. Validovand metoda zpracovdni.

» Podrobné informace o likvidaci vyrobku poskytne narodni B. Braun | AESCULAP agentura, viz. Technicky
servis.

6 Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Prague 4

Tel: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com
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