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et
AESCULAP® 
Hemostaatilised tangid

1 Teave selle dokumendi kohta
Märkus
Kirurgilise sekkumise üldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala
Need kasutusjuhised kehtivad hemostaatiliste tangide kohta.

Märkus
Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun eIFU veebilehelt aadressilt 
eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated
Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida võivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/või tootele. Ohu-
tusteated on tähistatud järgmiselt:

HOIATUS
Tähistab võimalikku ohtu. Selle eiramine võib põhjustada kergeid või keskmise raskusega vigastusi.

ETTEVAATUST
Tähistab võimalikku varalist kahju. Selle eiramine võib toodet kahjustada.

2 Kliiniline kasutamine
2.1 Kasutusalad ja kasutamise piirangud
2.1.1 Sihtotstarbe
Hemostaatilisi klambreid kasutatakse kudede ja väikeste veresoonte klambriga kinnitamiseks.

2.1.2 Otstarve
Hemostaatilisi klambreid kasutatakse kudede ja väikeste veresoonte klambriga kinnitamiseks.

2.1.3 Näidustused
Märkus
Tootja ei vastuta toote kasutamise eest, mis on vastuolus määratud näidustuste või kirjeldatud rakendustega.

Näidustusi vt vt Otstarve.

2.1.4 Vastunäidustused
Teadaolevad vastunäidustused puuduvad.

2.1.5 Ettenähtud patsientide populatsioon
Toote kasutamisel ettenähtud otstarbel ei ole patsientide populatsioonil üldisi soo, vanuse ega etnilise kuulu-
vuse piiranguid. Piirangud on määratletud vastunäidustustega.

2.2 Ohutusteave
2.2.1 Kliiniline kasutamine
Üldised ohutusmärkused
Et vältida asjatundmatust paigaldusest või käsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii säilimist.
► Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi järgi.
► Järgige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.
► Veenduge, et toodet ja selle lisatarvikuid kasutaksid ainult pädevad töötajad.
► Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.
► Enne toote kasutamist kontrollige selle töökorda ja nõuetekohast seisundit.
► Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kättesaadavas kohas.

Märkus
Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pädevale asutusele, 
kus kasutaja on registreeritud.

Märkused kirurgiliste protseduuride kohta
Kirurgilise protseduuri nõuetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.
Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist väljaõpet ning kõigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist õpetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.
Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet küsima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.2.2 Steriilsus
Toode tarnitakse mittesteriilsena ja on ette nähtud kasutamiseks steriilsetes tingimustes.
► Puhastage uut toodet pärast transpordipakendist eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist.

2.3 Kasutamine
HOIATUS

Vigastuse ja/või talitlushäire oht!
► Kontrollige enne igat kasutuskorda, et tootel poleks lahtiseid, paindunud, purunenud, murdunud, 

kulunud või mõranenud osasid.
► Enne igat kasutuskorda kontrollige toote funktsionaalsust.

3 Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1 Ohutusteave
Märkus
Järgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ja enda hügieenieeskirju tööt-
lemise kohta.

Märkus
Creutzfeldti-Jakobi tõvega (CJD), CJD kahtlusega või CJD võimalike variantide kahtlusega patsientide korral 
tuleb toodete töötlemisel järgida asjakohaseid siseriiklikke eeskirju.

Märkus
Parema puhastustulemuse tõttu tuleks eelistada masinaga puhastamist käsitsi puhastamisele.

Märkus
Pöörake tähelepanu sellele, et käesoleva meditsiiniseadme edukas töötlemine on võimalik tagada ainult pärast 
töötlemisprotsessi eelnevat valideerimist. Selle eest vastutab kasutaja/töötleja.

Märkus
Uuendatud teave töötlemise ja materjalide ühilduvuse kohta on saadaval B. BrauneIFU aadressil 
eifu.bbraun.com
Valideeritud aursteriliseerimismeetod viidi läbi AESCULAPi steriilses konteinerisüsteemis.

3.2 Kasutusiga
Korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide materjalid valitakse üldiselt nii, et need sobiksid korduvaks tööt-
lemiseks. Siiski tuleb arvestada, et iga mehaaniline, keemiline ja termiline töötlemine võib põhjustada pingeid 
ning seega materjali vananemist.
Toote kasutusiga piiravad kahjustused, tavapärane kulumine, toote kasutamise tüüp ja kestus, samuti käitle-
mise, hoiustamise ning transportimise tingimused.
Nende toodete tööea lõpu näitajad on korrosiooninähud ja praod ning haaratsipiirkonna deformatsioon ja pin-
ge kadumine.
Ei ole teada valideeritud töötlemisprotseduure, mis viiksid toote kahjustumiseni.
Hoolikas ülevaatus enne järgmist kasutamist on parim viis tuvastada toode, mis pole enam töökorras, 
vt Visuaalne kontroll ja vt Talitluskontroll.

3.3 Üldised nõuanded
Instrumendi külge kuivanud või kinni jäänud operatsioonijäägid raskendavad selle puhastamist või muudavad 
selle kasutuks ning võivad põhjustada korrosiooni. Seetõttu ei tohiks kasutamise ja töötlemise vaheline ajava-
hemik ületada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desin-
fitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehüüd, alkohol).
Üledoseeritud neutraliseerimisvahendid või põhipuhastusvahendid võivad roostevaba terase puhul viia keemi-
lise kahjustuseni ja/või laserkirja pleekumiseni ja visuaalse või masinaga loetavuse kadumiseni.
Roostevaba terase puhul viivad kloori- või kloriidi sisaldusega jäägid (nt OP jäägid, ravimid, soolalahused pu-
hastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon, 
pingekorrosioon) ja seega toodete hävimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-
tades ja seejärel kuivatades.
Vajaduse korral kuivatada täiendavalt.
Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH või FDA luba või CE-
märgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kõiki kemikaalitootja kasutus-
nõudeid tuleb rangelt järgida. Vastasel juhul võib see viia alljärgnevate probleemideni:
■ Titaani või alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine või värvimuutused. Alumiiniumi 

puhul võivad pealispinna nähtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH väärtuse >8 korral.
■ Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine või paisumine.
► Puhastamiseks ärge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid küürimisvahendeid, muidu te-

kib korrosioonioht.
► Täpsem teave hügieeniliselt ohutu ja materjali säästva/väärtust säilitava ümbertöötlemise kohta vt 

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

3.4 Esmane töötlemine ja kõrvaldamine kasutuskohas 
► Vajadusel loputage mittenähtavaid pindu eelistatavalt deioniseeritud veega, näiteks ühekordse süstlaga.
► Eemaldage nii palju nähtavaid kirurgilisi jääke kui võimalik niiske ja ebemevaba lapiga.
► Transportige kuiv toode 6 tunni jooksul suletud jäätmekonteineris puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

3.5 Ettevalmistamine enne puhastamist
► Suurema saaste eemaldamiseks loputage ja uhtke külma puhta veega.

3.6 Puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatamine
3.6.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks
Toote kahjustused või hävitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/või liiga kõrgete tempe-
ratuuride tõttu!
► Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja juhistele.
► Jälgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.
► Ärge ületage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

3.6.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Märkus
Töödelda võib ainult vastavalt versioonis V6 kirjeldatud toimingutele. Need on esitatud brošüüris „Valideeritud 
töötlemisprotseduurid” (AVA-V6) C63411. Leiate selle brošüüri ka B. Braun eIFU veebilehelt aadressil 
eifu.bbraun.com

3.7 Käsitsi puhastamine ja desinfitseerimine
3.7.1 Käsitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine

Valideeritud protseduur Lühikirjeldus Erinõuded

Käsitsi puhastamine ja desova-
hendis desinfitseerimine

► Kasutage sobivat puhastus-
harja.

► Kasutage 20 ml ühekordset 
süstalt.

► Kuivatusetapp: Kasutage 
ebemevaba lappi või medit-
siinilist suruõhku.

► Puhastage toodet avatud 
asendis liikuvate hingedega 
või liigendite liigutamise ajal. 

vt Käsitsi puhastamine ja desin-
fitseerimine ja alapeatükk:
■ vt Käsitsi puhastamine ja 

desovahendis desinfitseeri-
mine

Mehaaniline leeliseline puhas-
tamine ja termiline desinfekt-
sioon

► Asetage toode puhastamiseks 
sobivale alusele (vältige mit-
teloputatavaid kohti ja kah-
justusi).

► Asetage toode kandikule nii, 
et kõik toote lülid ja liigendid 
oleksid avatud.

vt Mehaaniline puhastamine/de-
sinfitseerimine ja alajaotised:
■ vt Mehaaniline leeliseline

puhastamine ja termiline 
desinfektsioon

Faas Samm T 
[°C/°F]

t 
[min]

Konts. 
[%]

Veekva-
liteet

Keemia/märkus

I Desinfitseerimi-
sega puhasta-
mine

TT 
(külm)

≥ 15 2 D-W Aldehüüdi-, fenooli- ja QAV-
vaba kontsentraat, pH ~ 9*

II Vaheloputus TT 
(külm)

1 – D-W –

III Desinfitseeri-
mine

TT 
(külm)

15 2 D-W Aldehüüdi-, fenooli- ja QAV-
vaba kontsentraat, pH ~ 9*

IV Lõplik loputus TT 
(külm)

1 – FD-W –

V Kuivatamine TT – – – –

D-W Puhas joogivesi
FD-W Täielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, väikese mikroobisisaldusega, kuni 

10 KBE/100 ml, väikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0 25 endotoksiini 
ühikut/ml)

TT Toatemperatuur
*Soovitatav B. Braun Stabimed fresh



I faas
► Asetage toode vähemalt 15 minutiks täielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kõik li-

gipääsetavad pinnad on niisutatud.
► Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jääke näha.
► Kui see on asjakohane, harjake mittenähtavaid pealispindu vähemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.
► Puhastamise ajal liigutage mittejäikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.
► Seejärel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva ühekordse süstlaga põh-

jalikult läbi, siiski vähemalt viis korda.

II faas
► Peske toode täielikult (läbi) (kõik ligipääsetavad pealispinnad) voolava vee all.
► Loputamise ajal liigutage mittejäiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
► Laske jääkvesi piisavalt maha tilkuda.

III faas
► Pange toode täielikult desinfitseerimislahusesse.
► Loputamise ajal liigutage mittejäiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
► Peske luumenit toimeaja alguses sobiva ühekordse süstlaga vähemalt 5 korda. Sealjuures jälgige, et kõik 

ligipääsetavad pealispinnad saavad märjaks.

IV faas
► Peske toode täielikult (läbi) (kõik ligipääsetavad pealispinnad).
► Lõpp-pesu ajal liigutage mittejäikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.
► Peske luumenit sobiva ühekordse süstlaga vähemalt viis korda.
► Laske jääkvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas
► Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, suruõhk), vt Valideeritud puhastus- 

ja desinfitseerimismeetod.

3.8 Mehaaniline puhastamine/desinfitseerimine
Märkus
Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema testitud ning heaks kiidetud tõhususega (nt vastavalt standar-
dile EN ISO 15883).

Märkus
Osade töötlemiseks kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

3.8.1 Mehaaniline leeliseline puhastamine ja termiline desinfektsioon

► Kontrollige pärast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist nähtavaid pindu jääkide osas.
► Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.9 Kontroll
► Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
► Märg või niiske toode tuleb kuivatada.
► Mis tahes kahjustused, korrosiooninähud, praod, puuduvad märgised, lahtised või puuduvad osad, funkt-

sionaalsed kahjustused, nagu pinge kadumine, on tööea lõpu näitajad.

3.9.1 Visuaalne kontroll
► Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Pöörake erilist tähelepanu nt vastandpindadele, liigenditele, 

varrastele, süvistele, puursoontele ning rasplite hammaste külgedele.
► Kui toode on endiselt määrdunud: Korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.
► Kontrollige toote isolatsiooni ja kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragune-

nud, kulunud, tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.
► Kontrollige toodet puuduvate või pleekinud siltide suhtes.
► Kontrollige, et tootel poleks karestunud kohti.
► Kontrollige, et seadmel poleks teravaid servi, mis võivad kahjustada kudesid või kirurgilisi kindaid.
► Kontrollige, et tootel poleks lahtisi ega puuduvaid osi.
► Kontrollige toodet hoolikalt. Toote pind peab olema puhas ning ilma korrosiooninähtude ja pragudeta.
► Kontrollige eriti liigendi ja haaratsi piirkonda mõlemalt poolt avatud asendis. Kahtluse korral kasutage suu-

rendust.
► Kahjustatud toode sorteerige kohe välja ja edastage ettevõtte Aesculap tehnilisele teenindusele,

vt Tehniline teenindus.

3.9.2 Talitluskontroll
ETTEVAATUST

Ebapiisava õlitamise tagajärjel tekkinud toote kahjustused (metalli hõõrdumine/korrodeerumine)!
► Enne funktsionaalsuse kontrollimist määrige liikuvaid osi (nt liigest, lükkuri komponente ja keermes-

tatud vardaid) hooldusõliga, mis sobib vastava steriliseerimisprotsessi jaoks (nt auruga steriliseerimi-
seks: STERILIT® I õlisprei JG600 või STERILIT® I tilgutatav määre JG598). 

► Kontrollige, et seade töötaks õigesti.
► Kontrollige, kas kõik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tõkestid, libisevad osad jne) liiguvad vabalt.
► Kontrollige kokkusobivust seotud toodetega.
► Kontrollige haaratsipiirkonda deformatsiooni ja pinge kadumise suhtes.
► Kahjustatud toode sorteerige kohe välja ja edastage ettevõtte Aesculap tehnilisele teenindusele,

vt Tehniline teenindus.

3.10 Pakendamine
► Kaitske peenikese tööotsaga toodet asjakohaselt.
► Fikseerige toode avatud lukustiga või maksimaalselt esimeses asendis.
► Asetage toode hoidikusse või sobivale alusele nii, et see ei saaks kahjustada.
► Veenduge, et kõik peened tööotsad, terad ja/või teravad servad oleksid kaetud.
► Pakkige alused steriliseerimisprotsessiks sobivalt (nt AESCULAP steriilsetesse konteineritesse).
► Kasutage steriilse barjääri pakendisüsteemi vastavalt standardile ISO 11607-1.
► Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

3.11 Aursteriliseerimine
Märkus
Pingetest põhjustatud korrodeerumise tulemusel tekkida võivate purunemiste vältimiseks steriliseerige lukus-
tiga instrumente lahtises asendis või maksimaalselt esimeses fikseeritavas tõkisasendis.

► Veenduge, et steriliseerimisvahend pääseb ligi kõigile välimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja 
kraane avades).

► Kasutage kehtestatud steriliseerimisprotsessi.
– Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil
– Aurusterilisaator vastavalt standardile EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile ISO 17665
– Lubatud steriliseerimisparameetreid vt allolevast tabelist

► Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: Veenduge, et tootja andmetele vastavat 
maksimaalset lubatud koormust ei ületataks.

Lubatud steriliseerimisparameetrid

134 °C temperatuuri jaoks heaks kiidetud toodete steriliseerimine on lubatud temperatuurivahemikus 134 °C 
kuni 137 °C.

3.12 Hoidmine
Kõlblikkusaeg sõltub pakendisüsteemi või materjali kvaliteedist, tihendite tihedusest ja hoiutingimustest.
► Säilitage steriilseid tooteid toatemperatuuril tolmuvabas, puhtas, kuivas ja kahjuritevabas keskkonnas.
► Järgige steriilse barjäärisüsteemi tootja hoiustamisjuhiseid.

3.13 Transport
Transport ja hoiustamine ei tohi kahjustada töödeldud meditsiiniseadme omadusi.
► Kahjustuste ja taassaastumise vältimiseks kasutage sobivaid transpordisüsteeme ja abivahendeid.

4 Tehniline teenindus

ETTEVAATUST
Tehnilistel meditsiiniseadmetel teostatud muudatused võivad kaasa tuua garantii/garantiiõiguste kao-
tamise ja kohaldatavate litsentside kaotamise.
► Toodet ei tohi muuta.
► Teenindus- ja remonditööde puhul võtke ühendust riikliku B. Braun/AESCULAP bürooga.

Teeninduse aadress
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 Jäätmekäitlus
HOIATUS

Saastunud toodetest põhjustatud infektsioonioht!
► Toote, selle osade ja pakendite ära viskamisel või ümbertöötlemisel järgige riiklikke nõudeid.

HOIATUS
Vigastusoht teravaservaliste ja/või -tipuliste toodete tõttu!
► Jälgige, et pakend kaitseks toote kõrvaldamisel või ringlussevõtul vigastuste eest.
Märkus
Kasutajaasutus on kohustatud toote enne utiliseerimist taastöötlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.

► Üksikasjalik teave toote utiliseerimise kohta on saadaval teie asukohariigi B. Braun / AESCULAPi esinduse 
kaudu, vt Tehniline teenindus.
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Faas Samm T *
[°C/°F]

t 
[min]

Veekva-
liteet

Keemia/märkus

I Eelloputus < 25/77 3 D-W –

II Puhastamine 55/131 10 FD-W ■ Kontsentraat, leeliseline:
– pH ≈ 13
– vähem kui 5% anioonseid pindak-

tiivseid aineid
■ 0,5 %-line töölahus

– pH = 11*

III Vaheloputus > 10/50 > 1 FD-W –

IV Termodesinfit-
seerimine

90/194 5 FD-W –

V Kuivatamine – – – Vastavalt puhastus- ja desinfitseerimis-
seadme programmile

D-W Puhas joogivesi
FD-W Täielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, väikese mikroobisisaldusega, kuni 

10 KBE/100 ml, väikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0 25 endotoksiini 
ühikut/ml)

*Soovitatav B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

Steriliseerimisprotsess T [°C] Ooteaeg [min] Kuivamisaeg (vähemalt 
soovitatav) [min]

Aursteriliseerimine (frakt-
sioneeritud vaakumprot-
sess)

134 3 - 18 20
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