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AESCULAP®
Rengas- ja jousisakset

1.  Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kayttoohje koskee rengas- ja jousisaksia lahes kaikilla kirurgisilla erikoisaloilla.

Viite

Kukin tuotteen voimassa oleva CE-merkintd on tunnistettavissa tuotteen etiketissd tai pakkauksessa.

» Tuotekohtaiset kdyttohjeet 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
syntyd tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

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

/A Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kiytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset
2.1.1 Kayttotarkoitus

Kirurgiset sakset
Instrumentteja kdytetdan kudosten ja/tai lddkinnallisten apuvélineiden leikkaamiseen.

Valmistelusakset
Instrumentteja kéytetddn kudoksen leikkaamiseen ja/tai valmisteluun.

Kynsisakset
Instrumentteja kdytetddn sormen- ja varpaankynsien ja/tai kynsinauhojen leikkaamiseen ja halkaisuun.

Sidos- ja materiaalisakset
Instrumentteja kdytetddn ladketieteellisten apuvélineiden ja/tai vaatteiden leikkaamiseen.

Mikrosakset
Instrumentteja kdytetddn kudoksen leikkaamiseen ja/tai valmisteluun mikrokirurgisissa toimenpiteiss.

2.1.2 Kayttoaiheet
Instrumentteja kdytetddn laajalti erilaisissa leikkauksissa ja toimenpiteissa lahes kaikilla kirurgisilla erikois-
aloilla, katso Kayttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Talld hetkelld tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytdsta, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tamén kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisédvarusteita saavat kdyttad vain henkil6t, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

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

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

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

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kayttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-

tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytdnnossd, tdméan tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytaa valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kdytossa ilmenee epdselvyyttd ennen

leikkausta.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmdistd steri-

lointia.
2.3 Kiytts
A\ VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttoa, ettei siind ole 16ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, hal-
jenneita, kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

3. Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standar-
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niiti koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai
epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa
kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettiessd ennalta validoitua
kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjdlld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B. Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriiliss astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdad sen tehottomaksi

sekd aiheuttaa korroosiota. Taméan vuoksi kdytdn ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittad kuutta tuntia,

eika talloin tule myoskadn kayttaa kiinnittavia yli 45 °Cin esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittavia desinfioin-

tiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman teraksen kemialli-

sen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hdlvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti

tapahtuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamit, ldakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desin-

fiointiin ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien

sydpymisti, jannitysvaurioita) ja tuhota titen nimi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittéva

huuhtelu kdyttden demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kéyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim.

VAH- tai FDA-hyviksynté tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sie-

tokyvyn perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapa-

uksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumii-
nissa saattaa esiintys silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoa-
minen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttda metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa,
koska tdsta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa séilyt-
tévastd uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Uudelleenkdytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kasittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kaytt6a on paras tapa tunnistaa toimi-
mattomat tuotteet, katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissé olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kayttden
esim. kertakayttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjadmat mahdollisimman tdydellisesti kostealla, nukkaamattomalla lii-
nalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat l&mpétilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen.

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, ldmpdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al ylita 96 °C desinfiointilampatilaa.

Tuotteissa, joissa on plasmakerros (esim. Noir-instrumentit), kerros vaurioituu tai kuluu kdytettdessa erikois-

puhdistusmenetelmis, joiden yhteydessi kdytetéin hapettavia kemikaaleja (esim. vetyperoksidia H,0,).

» Al3 kiytd puhdistukseen hapettavia kemikaaleja.

» Markdna poistettaessa tulee kdyttda sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdon muodostumisen ja
prosessikemikaalien tehokkuuden heikkenemisen valttamiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla
vedelld ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Imi Erikoi imuk Viittaukset

Manuaalinen puhdistus » Kaytd puhdistukseen sopivaa harjaa. Kohta Manuaalinen puh-
upottamalla desinfiointiai-  » Pida tyopaat avoinna puhdistusta varten.  distus tai desinfiointi ja
neeseen » Puhdista liikkuvin nivelin varustetut tuot- ~ alaluku:
teet avattuina tai nivelid puhdistuksen ~m Kohta Manuaalinen
aikana liikuttaen. puhdistus upottamalla
» Kuivausvaihe: Kaytd nukkaantumatonta desinfiointiaineeseen
liinaa tai ladkinnallistd paineilmaa

Koneellinen alkalinen puh-  » Aseta tuote puhdistukseen sopivaan siivi- ~ Kohta Koneellinen puhdis-
distus ja lampddesinfiointi lskoriin (tarkasta, ettd ei ja4 huuhtelun  tus ja desinfiointija ala-
varjoalueita). luku:
» Pidd tyopaat avoinna puhdistusta varten. @ Kohta Koneellinen
» Sijoita tuote siivildkoriin nivel avattuna. alkalinen puhdistus ja
lampddesinfiointi




3.6 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi
» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se
estad desinfiointiliuoksen laimentumisen.
» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen silmamaaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla
EB
» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[c/°F]  [min]  [%] laatu

| Desinfioiva puh- HL >15 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
distus (kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
] Vilihuuhtelu HL 1 - i\ -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint44n juomavesilaa-
tua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vahintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, etta tuotteen pinnalla ei ndy
enad mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa ndkyméattémissé olevia pintoja vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sdatoruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jélkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttaen kertakayt-
toruiskua, kuitenkin vdhintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi
siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vahin 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.7  Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai
standardin DIN EN SO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja ldmpddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénti
Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
1] Puhdistus 55/131 10 INY B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <5 9% anionisia tensideja
B Kéyttoliuos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
\" Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
ohjelman mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint44n juomavesilaa-
tua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, onko nékyvilld pinnoilla jaanncksia.

3.8  Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpaiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnité talloin erityistd huomiota esim. asennuspintoihin, saranoi-
hin, varsiin, syvennyksiin seké porauriin.

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

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. sydpyneet, l6ystyneet, vadntyneet, murtuneet, halkeilleet, kuluneet, raa-

piintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

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 kay-

tettdviad kasineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculapin tekniseen pal-

veluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

vvyyvyy

vy

3.8.2 Toiminnan testaus

/A\HUOMIO

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sité ei dljyti riittavisti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee 6ljytd ennen toiminnan testausta kiy-
tettyyn sterilointimenetelm&in soveltuvalla hoitodljylld (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-
instrumenttispraylld JG600 tai STERILIT® I-instrumentti6ljylld pisara kerrallaan JG598).

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta kaikkien liikkuvien osien (esim. nivelien, lukkojen/lukitusten, liukuvien osien jne.) toiminta.

» Varmista, ettd saksien terissd on toisiinsa nahden kevyt vastus.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tekni-
nen asiakaspalvelu.

3.9  Pakkaus

» Suojaa herkilld tydskentelypadlld varustetut instrumentit sopivalla tavalla.

» Laita tuote sille kuuluvaan sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuot-
teessa olevat leikkausterdt on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.

3.10 Hdyrysterilointi

» Varmista, etti sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665

mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmélld 134 °C lmpétilassa, pitoaika 5 minuuttia

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.11 Siilytys

» Steriilit tuotteet séilytetddn steriilissa pakkauksessa pdlyltd suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa
lampétilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

/A\HuOMIO

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvolli-

suuden sekd mahdollisen kayttoluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissi kddnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puo-
leen.

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

/A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitaa ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.

/A\VAROITUS

Terévidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrdttdmisen yhteydess3, ettd tuote on pakattu niin, ettei se
aiheuta loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittimistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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