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This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If you wish
to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you
upon request at no additional cost.
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AESCULAP®
Leikkaussakset karbidisisakkeilla

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

1.1 Kayttotarkoitus

Nama kayttoohjeet koskevat karbidisisakkeilld varustettuja leikkaussaksia.

» 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 sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus
Leikkaussakset
Instrumentteja kdytetddn kudosten ja/tai ladketieteellisten materiaalien ja tarvikkeiden leikkaamiseen.

Dissektiosakset
Instrumentteja kdytetddn kudoksen leikkaamiseen ja/tai dissektioon.

Kynsisakset
Vilineitd kdytetddn sormien ja varpaiden kynsien ja/tai kynsinauhojen leikkaamiseen tai halkaisemiseen.

Sid. 1 I

t ja materi
Instrumentteja kéytetddn ladketieteellisten materiaalien ja tarvikkeiden ja/tai vaatteiden leikkaamiseen.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

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

Instrumentteja kdytetadn monenlaisissa kirurgisissa toimenpiteissa ja interventioissa ldhes kaikilla kirurgisilla aloilla,
katso Kaytt6tarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Talla hetkelld ei ole tiedossa tuotteen vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

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

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdmén 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 kayttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

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

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

Viite

Kdyttdjén 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 kadyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-

den hallinta teoriassa ja kdytdnnossd, timén tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisdtietoja, jos tuotteen kdytossd ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-

usta.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet
Viite
Tuote koostuu kobolttia sisdltdvistd metalliseoksista.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmadistd sterilointia.

2.3 Kiytto

A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kdyttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Suorita aina toimintatesti ennen tuotteen kayttoa.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisii standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia médrdyksid, 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 tamdn ldGkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu téstd on kéyttdjdlld/kdsittelijélld.

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 steriilissd astiajérjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika télloin

tule mydskaan kayttaa kiinnittavid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjdamat, ladkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kaytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terakseen korroosiovaurioita (reikien sydpymists,

jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tésta saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai vdrimuutokset. Alumiinissa
saattaa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

B Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

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

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

3.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia kasittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4  Esikdsittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

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

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kidsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat ldmpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, ldmpdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Al3 ylita 95 °C:n desinfiointilimpotilaa.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Validoitu menetelma Erikoisvaatimukset Viittaukset
Manuaalinen puhdistus ja desinfi-  m Sopiva puhdistusharja Kohta Manuaalinen puhdis-

ointi upottamalla tus/desinfiointi ja alakohta:

W Kertakdyttoruisku 20 ml R .

® Kohta Manuaalinen puhdistus
upottamalla desinfiointiainee-
seen

W Pida tyoskentelypaat auki puh-
distusta varten.

W Saranoituja instrumentteja
puhdistaessasi varmista, ettd
ne ovat auki, ja siirrd tarvitta-
essa saranaa puhdistuksen
aikana.

B Kuivausvaihe: Kéytd nukkaan-
tumatonta liinaa tai ladkinnal-
listd paineilmaa

Kohta Mekaaninen puhdis-

Mekaaninen alkalipuhdistus ja W Sijoita tuote puhdistamiseen
tus/desinfiointi ja alakohta:

lémpddesinfiointi sopivalle alustalle (vltd kat-
vealueiden huuhtelua). m Kohta Koneellinen alkalinen
M Pida tyskentelypaat auki puh- puhdistus ja lampddesinfiointi

distusta varten.
M Aseta tuote alustalle niin, ettd

kaikki tuotteen yhdyskohdat ja
liitokset ovat auki.

3.6  Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

» Anna veden valua riittdvan kauan pois ennen manuaalista desinfiointia, jottei desinfiointiliuos laimene.

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen silmdmaéraisesti, ettei nékyvilld pinnoilla ole jaamia.
» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

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 kvaternaari-
distus (kylma) sista ammoniumyhdisteist3 vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
] Vilihuuhtelu HL 1 - i\ -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteist3 vapaa
tiiviste, pH ~ 9%
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - NG -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh



» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.
Vaihe |

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

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten saatéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. saatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittavéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

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

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

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot véhintdén 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttéruiskua.

» Anna veden valua pois riittavan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.7 Mekaaninen puhdistus/desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

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

3.7.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradantd

Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[*C/°F]  [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 v -
1] Puhdistus 55/131 10 SV B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
v Lampaodesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint4én juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

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

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd téssa 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, syopyneet, I6ystyneet, vaantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,

raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkinté

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhten3

Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.

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

kasineita.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3 tai ovatko ne haalistuneet.

ja terdvia, ja ettd niissd ei ole lovia ja muita vaurioita.

vvyyvyy

v

3.8.2 Toiminnan testaus

/A HuomIO

Tuote vahingoittuu (metallisydpymit/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljyté riittavisti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee &ljytd ennen toiminnan testausta kiytettyyn
sterilointimenetelmain soveltuvalla hoitodljylla (esim. hoyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® I-instrumenttidljylld pisara kerrallaan JG598).

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetén liikkuvuus.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytostd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tekninen
asiakaspalvelu.

3.9 Pakkaus

» Suojaa hienoilla tyokarjilld varustetut tuotteet asianmukaisesti.

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

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).
» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation séilytyksen aikana.

3.10 Hdyrysterilointi

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

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla

- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjidmenetelmalld lampétilassa 134 °C/pitoaika 5 min.

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttémaara ylity.

3.11 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdén steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimeéssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

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 kddnny 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

/\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

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

/A\VAROITUS

Terdvdreunaiset jaftai -kérkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumisvaaran!

» Kun havitat tai kierrdtit tuotetta, varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen aiheuttaman loukkaantumisen.

Viite

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