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el
AESCULAP® 
Αιμοστατικές λαβίδες

1 Σχετικά με αυτό το έγγραφο
Υπόδειξη
Οι γενικοί παράγοντες κινδύνου που σχετίζονται με χειρουργικές επεμβάσεις δεν περιγράφονται σε αυτήν την 
τεκμηρίωση.

1.1 Πεδίο εφαρμογής
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης ισχύουν για αιμοστατικές λαβίδες.

Υπόδειξη
Οδηγίες χρήσης και περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τα προϊόντα B. Braun / AESCULAP μπορείτε να βρείτε 
στον ιστότοπο B. Braun eIFU, στη διεύθυνση eifu.bbraun.com

1.2 Μηνύματα για την ασφάλεια
Τα μηνύματα για την ασφάλεια εφιστούν την προσοχή σε κινδύνους για τον ασθενή, τον χρήστη ή/και το προϊόν 
που ενδέχεται να προκύψουν κατά τη χρήση του προϊόντος. Τα μηνύματα για την ασφάλεια επισημαίνονται ως 
εξής:

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Χαρακτηρίζει έναν πιθανό επικείμενο κίνδυνο. Εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να επιφέρει μικρής ή 
μέτριας σοβαρ΄ότητας τραυματισμούς.

ΠΡΟΣΟΧΗ
Χαρακτηρίζει πιθανή επικείμενη υλική ζημία. Εάν δεν αποφευχθεί, ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στο 
προϊόν.

2 Κλινική χρήση
2.1 Τομείς εφαρμογής και περιορισμός εφαρμογής
2.1.1 Προβλεπόμενη χρήση
Οι αιμοστατικοί σφιγκτήρες χρησιμοποιούνται για τη σύσφιξη ιστών και μικρών αγγείων.

2.1.2 Σκοπούμενη χρήση
Οι αιμοστατικοί σφιγκτήρες χρησιμοποιούνται για τη σύσφιξη ιστών και μικρών αγγείων.

2.1.3 Ενδείξεις
Υπόδειξη
Ο κατασκευαστής δεν φέρει ευθύνη για οποιαδήποτε χρήση του προϊόντος που δεν συμμορφώνεται με τις 
αναφερόμενες ενδείξεις και τις περιγραφόμενες εφαρμογές.

Για ενδείξεις, βλ. Σκοπούμενη χρήση.

2.1.4 Αντενδείξεις
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

2.1.5 Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών
Δεν υπάρχουν γενικοί περιορισμοί ως προς το φύλο, την ηλικία ή την εθνικότητα στον πληθυσμό των ασθενών 
για τη χρήση του προϊόντος, όταν χρησιμοποιείται στο πλαίσιο της προβλεπόμενης χρήσης. Οι περιορισμοί 
καθορίζονται από τις αντενδείξεις.

2.2 Πληροφορίες ασφάλειας
2.2.1 Κλινικός χρήστης
Γενικές πληροφορίες ασφαλείας
Για την αποφυγή ζημιών που προκαλούνται από ακατάλληλη προετοιμασία ή χρήση και για να μη διακυβεύεται 
η εγγύηση και η ευθύνη του κατασκευαστή:
► Χρησιμοποιείτε το προϊόν μόνο σύμφωνα με τις παρούσες Οδηγίες χρήσης.
► Λαμβάνετε υπόψη της πληροφορίες για την ασφάλεια και ακολουθείτε τις υποδείξεις συντήρησης.
► Βεβαιωθείτε ότι ο χειρισμός και η χρήση του προϊόντος και των εξαρτημάτων του πραγματοποιούνται μόνο 

από εξειδικευμένο προσωπικό.
► Αποθηκεύετε κάθε νέο ή αχρησιμοποίητο προϊόν σε στεγνό, καθαρό και ασφαλές σημείο.
► Ελέγξτε τη λειτουργικότητα και την κατάλληλη κατάσταση πριν από τη χρήση του προϊόντος.
► Φυλάσσετε τις Οδηγίες χρήσης σε θέση προσβάσιμη στον χρήστη.

Υπόδειξη
Ο χρήστης υποχρεούται να αναφέρει κάθε σοβαρό συμβάν που συμβαίνει σε σχέση με το προϊόν στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης.

Υποδείξεις αναφορικά με τις χειρουργικές επεμβάσεις
Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για την ορθή διεξαγωγή της χειρουργικής επέμβασης.
Προϋποθέσεις για την επιτυχή εφαρμογή του προϊόντος είναι η κατάλληλη κλινική κατάρτιση και η θεωρητική 
και πρακτική εμπέδωση όλων των απαραίτητων χειρουργικών τεχνικών, συμπεριλαμβανομένης της εφαρμογής 
αυτού του προϊόντος.
Ο χρήστης υποχρεούται να λαμβάνει πληροφορίες από τον κατασκευαστή σε περίπτωση ασαφούς 
προεγχειρητικής κατάστασης όσον αφορά τη χρήση του προϊόντος.

2.2.2 Αποστείρωση
Το προϊόν παραδίδεται μη αποστειρωμένο και προορίζεται για χρήση σε αποστειρωμένη περιοχή.
► Μετά την παραλαβή του προϊόντος από το εργοστάσιο και την αφαίρεση της συσκευασίας μεταφοράς και 

πριν από την πρώτη αποστείρωση καθαρίστε το προϊόν.

2.3 Εφαρμογή
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Κίνδυνος τραυματισμού ή/και δυσλειτουργίας!
► Πριν από κάθε χρήση, ελέγχετε ότι το προϊόν δεν εμφανίζει χαλαρά, λυγισμένα, σπασμένα,

ραγισμένα, φθαρμένα ή αποσπασμένα μέρη.
► Πριν από κάθε χρήση, πραγματοποιείτε έλεγχο της λειτουργίας.

3 Επικυρωμένη διαδικασία επεξεργασίας

3.1 Πληροφορίες ασφάλειας
Υπόδειξη
Συμμορφώνεστε με τις εθνικές νομικές διατάξεις, με τα εθνικά και διεθνή πρότυπα και κατευθυντήριες γραμμές 
και με τους εσωτερικούς κανονισμούς υγιεινής που αφορούν την επεξεργασία.

Υπόδειξη
Σε ασθενείς με νόσο Creutzfeldt-Jakob (CJD), υπόνοια CJD ή πιθανές παραλλαγές της νόσου CJD, τηρείτε τους 
σχετικούς εθνικούς κανονισμούς που αφορούν με την επεξεργασία των προϊόντων.

Υπόδειξη
Η μηχανική επεξεργασία είναι προτιμητέα σε σύγκριση με τον χειρωνακτικό καθαρισμό, καθώς παρέχει 
καλύτερα και πιο αξιόπιστα αποτελέσματα.

Υπόδειξη
Η επιτυχής επεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να διασφαλιστεί μόνο μετά από 
προηγούμενη επικύρωση της διαδικασίας επεξεργασίας. Η ευθύνη για αυτό βαρύνει τον χειριστή/
παρασκευαστή.

Υπόδειξη
Επικαιροποιημένες πληροφορίες σχετικά με την επεξεργασία και τη συμβατότητα των υλικών μπορείτε να βρείτε 
στην τοποθεσία B. Braun eIFU στη διεύθυνση eifu.bbraun.com
Η επικυρωμένη μέθοδος αποστείρωσης με ατμό πραγματοποιήθηκε στο σύστημα περιεκτών αποστείρωσης της 
AESCULAP.

3.2 Διάρκεια ζωής
Τα υλικά για επαναχρησιμοποιήσιμα χειρουργικά εργαλεία επιλέγονται γενικά ώστε να είναι κατάλληλα για 
επανειλημμένη επεξεργασία. Ωστόσο, θα πρέπει να σημειωθεί ότι κάθε μηχανική, χημική και θερμική 
επεξεργασία μπορεί να οδηγήσει σε καταπόνηση και, συνεπώς, σε γήρανση του υλικού.
Η διάρκεια ζωής του προϊόντος περιορίζεται από τυχόν ζημιά, φυσιολογική φθορά, τον τύπο και τη διάρκεια 
της χρήσης, καθώς και τον χειρισμό, την αποθήκευση και τη μεταφορά του προϊόντος.
Οι δείκτες τέλους ζωής για αυτά τα προϊόντα είναι σημάδια διάβρωσης και ρωγμών καθώς και παραμόρφωσης 
στην περιοχή της σιαγόνας και απώλεια τάνυσης.
Δεν υπάρχουν γνωστές επιδράσεις της επεξεργασίας με τη χρήση της επικυρωμένης διαδικασίας που 
επιφέρουν ζημιά του προϊόντος.
Η προσεκτική οπτική και λειτουργική επιθεώρηση πριν από κάθε χρήση αποτελεί τον καλύτερο τρόπο για να 
εντοπίσετε ένα προϊόν που δεν είναι πλέον λειτουργικό, βλ. Οπτική επιθεώρηση και βλ. Δοκιμή λειτουργίας.

3.3 Γενικές υποδείξεις
Τα ξεραμένα ή μονιμοποιημένα χειρουργικά υπολείμματα μπορούν να δυσχεράνουν ή να καταστήσουν 
αναποτελεσματικό τον καθαρισμό και να οδηγήσουν σε διάβρωση. Ως εκ τούτου, δεν πρέπει να υπερβαίνεται 
το χρονικό διάστημα των 6 ωρών μεταξύ χρήσης και επεξεργασίας, δεν πρέπει να εφαρμόζονται 
μονιμοποιητικές θερμοκρασίες προκαταρκτικού καθαρισμού >45 °C και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται 
μονιμοποιητικά απολυμαντικά (βάση δραστικής ουσίας: αλδεΰδη, αλκοόλη).
Η υπερδοσολογία εξουδετερωτικών μέσων ή βασικού καθαριστικού μπορεί να οδηγήσει σε χημική προσβολή 
ή/και ξεθώριασμα και μη αναγνωσιμότητα, οπτική ή μηχανική, της επισήμανσης με λέιζερ στον ανοξείδωτο 
χάλυβα.
Υπολείμματα που περιέχουν χλώριο ή χλωρίδια, π.χ. σε χειρουργικά κατάλοιπα, φάρμακα, αλατούχα διαλύματα 
και στο νερό χρήσης που χρησιμοποιείται για τον καθαρισμό, την απολύμανση και την αποστείρωση, θα 
προκαλέσουν διάβρωση (σημειακή διάβρωση, διάβρωση λόγω καταπόνησης) και θα έχουν ως αποτέλεσμα την 
καταστροφή προϊόντων από ανοξείδωτο χάλυβα. Για την αφαίρεσή τους, πρέπει να πραγματοποιείται επαρκής 
έκπλυση με πλήρως αφαλατωμένο νερό ακολουθούμενη από στέγνωμα.
Επαναλάβετε το στέγνωμα, εάν είναι απαραίτητο.
Για τη διεργασία μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο δοκιμασμένες και εγκεκριμένες χημικές ουσίες (π.χ. με 
έγκριση από την VAH ή την FDA ή με σήμανση CE) που συνιστώνται από τον κατασκευαστή τους αναφορικά με 
τη συμβατότητα των υλικών. Πρέπει να τηρούνται αυστηρά όλες οι προδιαγραφές του κατασκευαστή των 
χημικών ουσιών όσον αφορά τη χρήση αυτών των ουσιών. Διαφορετικά, ενδέχεται να προκληθούν τα ακόλουθα 
προβλήματα:
■ Οπτικές αλλαγές του υλικού όπως ξεθώριασμα ή χρωματικές μεταβολές στην περίπτωση του τιτανίου ή του 

αλουμινίου. Στην περίπτωση του αλουμινίου, ορατές επιφανειακές μεταβολές μπορούν να εμφανιστούν 
ήδη από pH >8 στο διάλυμα εφαρμογής/εργασίας.

■ Υλικές ζημίες, όπως π.χ. διάβρωση, ρωγμές, θραύσεις, πρόωρη γήρανση ή διόγκωση.
► Μη χρησιμοποιείτε μεταλλικές βούρτσες ή άλλα λειαντικά που τραυματίζουν την επιφάνεια για τον 

καθαρισμό, καθώς διαφορετικά υφίσταται κίνδυνος διάβρωσης.
► Περαιτέρω λεπτομερείς συμβουλές για επανεπεξεργασία με τρόπο ασφαλή για την υγιεινή και διατήρηση 

του λόγου υλικό/αξία μπορείτε να βρείτε στη διεύθυνση www.a-k-i.org, σύνδεσμος «AKI-Brochures», «Red 
brochure».

3.4 Αρχική επεξεργασία και διάθεση στο σημείο χρήσης 
► Κατά περίπτωση, ξεπλύνετε μη ορατές επιφάνειες κατά προτίμηση με πλήρως αφαλατωμένο νερό, π.χ. με 

σύριγγα μίας χρήσης.
► Αφαιρέστε τα ορατά χειρουργικά κατάλοιπα όσο το δυνατόν πληρέστερα με ένα νοτισμένο πανί που δεν 

αφήνει χνούδι.
► Μεταφέρετε το προϊόν στεγνό σε κλειστό δοχείο διάθεσης εντός 6 ωρών για καθαρισμό και απολύμανση.

3.5 Προετοιμασία πριν από τον καθαρισμό
► Απομακρύνετε τους χονδροειδείς ρύπους ξεπλένοντας με κρύο, καθαρό νερό.

3.6 Καθαρισμός, απολύμανση και ξήρανση
3.6.1 Πληροφορίες για την ασφάλεια ειδικά για το προϊόν, σχετικά με τη διαδικασία 

επεξεργασίας
Ζημιά ή καταστροφή του προϊόντος λόγω ακατάλληλου καθαριστικού/απολυμαντικού ή/και πολύ υψηλών 
θερμοκρασιών!
► Χρησιμοποιήστε καθαριστικά και απολυμαντικά σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.
► Τηρείτε τις προδιαγραφές όσον αφορά τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τον χρόνο δράσης.
► Μην υπερβαίνετε τη μέγιστη επιτρεπόμενη θερμοκρασία απολύμανσης 95°C.

3.6.2 Επικυρωμένη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης

Υπόδειξη
Η επεξεργασία μπορεί να πραγματοποιηθεί μόνο σύμφωνα με τις μεθόδους που παρατίθενται παρακάτω στην 
έκδοση V6. Αυτές καταγράφονται στο φυλλάδιο «Επικυρωμένες διαδικασίες επανεπεξεργασίας» (AVA-V6) 
C63486. Θα βρείτε επίσης αυτό το φυλλάδιο στην ιστοσελίδα των B. Braun της eIFU, στη διεύθυνση 
eifu.bbraun.com

Επικυρωμένη διαδικασία Σύντομη περιγραφή Ειδικές απαιτήσεις

Χειρωνακτικός καθαρισμός με 
απολύμανση με εμβάπτιση

► Χρησιμοποιήστε κατάλληλη 
βούρτσα καθαρισμού.

► Χρησιμοποιήστε σύριγγα μίας 
χρήσης 20 ml.

► Φάση στεγνώματος: 
Χρησιμοποιήστε πανί που δεν 
αφήνει χνούδι ή πεπιεσμένο 
αέρα ιατρικού τύπου.

► Καθαρίστε το προϊόν με 
κινούμενους συνδέσμους 
στην ανοιχτή θέση ή ενώ 
μετακινείτε τις αρθρώσεις. 

βλ. Χειροκίνητος καθαρισμός και 
απολύμανση και υποενότητα:
■ βλ. Χειρωνακτικός 

καθαρισμός με απολύμανση 
με εμβάπτιση

Μηχανικός αλκαλικός 
καθαρισμός και θερμική 
απολύμανση

► Τοποθετήστε το προϊόν σε 
δίσκο κατάλληλο για 
καθαρισμό (αποφύγετε τυχόν 
σημεία επικάλυψης ή επαφής 
του εργαλείου που 
παρεμποδίζουν την έκπλυση).

► Τοποθετήστε το προϊόν στον 
δίσκο με ανοιχτούς όλους 
τους συνδέσμους και τις 
ενώσεις του προϊόντος.

βλ. Μηχανικός καθαρισμός/
απολύμανση και υποενότητες:
■ βλ. Μηχανικός αλκαλικός

καθαρισμός και θερμική 
απολύμανση



3.7 Χειροκίνητος καθαρισμός και απολύμανση
3.7.1 Χειρωνακτικός καθαρισμός με απολύμανση με εμβάπτιση

Φάση Ι
► Βυθίστε πλήρως το προϊόν στο καθαριστικό/απολυμαντικό διάλυμα για τουλάχιστον 15 λεπτά. Βεβαιωθείτε 

ότι όλες οι προσβάσιμες επιφάνειες έχουν διαβραχεί.
► Καθαρίστε το προϊόν με ένα κατάλληλο βουρτσάκι καθαρισμού στο διάλυμα, μέχρι να μην υπάρχουν ορατά 

κατάλοιπα στην επιφάνεια.
► Κατά περίπτωση, βουρτσίστε μη ορατές επιφάνειες για τουλάχιστον 1 λεπτό με ένα κατάλληλο βουρτσάκι 

καθαρισμού.
► Κατά τον καθαρισμό κινείτε μη σταθερά εξαρτήματα, όπως βίδες ρύθμισης, αρθρώσεις κ.λπ.
► Στη συνέχεια ξεπλύνετε αυτές τις θέσεις με το καθαριστικό απολυμαντικό διάλυμα και μια κατάλληλη 

σύριγγα μίας χρήσης ενδελεχώς (τουλάχιστον πέντε φορές).

Φάση ΙΙ
► Εκπλύνετε πλήρως το προϊόν εσωτερικά και εξωτερικά (όλες τις προσβάσιμες επιφάνειες) με τρεχούμενο 

νερό.
► Κατά την έκπλυση κινείτε μη σταθερά εξαρτήματα, όπως βίδες ρύθμισης, αρθρώσεις κ.λπ.
► Αποστραγγίστε επαρκώς το υπολειπόμενο νερό.

Φάση III
► Βυθίστε το προϊόν πλήρως στο απολυμαντικό διάλυμα.
► Κατά την έκπλυση κινείτε μη σταθερά εξαρτήματα, όπως βίδες ρύθμισης, αρθρώσεις κ.λπ.
► Στην αρχή του χρόνου έκθεσης, εκπλύνετε τους αυλούς τουλάχιστον 5 φορές χρησιμοποιώντας μια 

κατάλληλη σύριγγα μίας χρήσης. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι προσβάσιμες επιφάνειες έχουν διαβραχεί.

Φάση IV
► Εκπλύνετε πλήρως το προϊόν εσωτερικά και εξωτερικά (όλες τις προσβάσιμες επιφάνειες).
► Κατά την τελική έκπλυση κινείτε μη σταθερά εξαρτήματα, όπως βίδες ρύθμισης, αρθρώσεις κ.λπ.
► Εκπλύνετε τις κοιλότητες τουλάχιστον πέντε φορές με κατάλληλη σύριγγα μίας χρήσης.
► Αποστραγγίστε επαρκώς το υπολειπόμενο νερό.

Φάση V
► Στεγνώστε το προϊόν στη φάση στεγνώματος με κατάλληλο εξοπλισμό (π.χ. πανί, πεπιεσμένο αέρα), 

βλ. Επικυρωμένη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης.

3.8 Μηχανικός καθαρισμός/απολύμανση
Υπόδειξη
Η συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει να έχει δοκιμαστεί και να έχει εγκριθεί η αποτελεσματικότητά 
της (π.χ. συμμόρφωση με το πρότυπο EN ISO 15883).

Υπόδειξη
Η χρησιμοποιούμενη συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει να συντηρείται και να ελέγχεται τακτικά.

3.8.1 Μηχανικός αλκαλικός καθαρισμός και θερμική απολύμανση

► Μετά τον μηχανικό καθαρισμό/απολύμανση ελέγξτε οπτικά τις ορατές επιφάνειες για τυχόν κατάλοιπα.
► Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού/απολύμανσης.

3.9 Επιθεώρηση
► Αφήστε το προϊόν να κρυώσει σε θερμοκρασία δωματίου.
► Στεγνώστε το προϊόν, εάν είναι υγρό.
► Οποιεσδήποτε ζημιές, σημάδια διάβρωσης, ρωγμές, απουσία ετικετών, χαλαρά ή απουσιάζοντα μέρη, 

λειτουργικές βλάβες, όπως απώλεια τάνυσης, είναι δείκτες τέλους ζωής.

3.9.1 Οπτική επιθεώρηση
► Διασφαλίστε ότι έχουν αφαιρεθεί όλοι οι ρύποι. Δώστε ιδιαίτερη προσοχή σε επιφάνειες συναρμογής, 

αρθρώσεις, άξονες, εσοχές, αύλακες διάτρησης, καθώς και στις πλευρές οδόντωσης σε ξέστρα.
► Αν το προϊόν είναι ακόμα ρυπαρό: Επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης.
► Επιθεωρήστε το προϊόν για τυχόν ζημιά, π.χ. κατεστραμμένη μόνωση ή διαβρωμένα, χαλαρά, λυγισμένα, 

σπασμένα, ραγισμένα, φθαρμένα ή έντονα χαραγμένα και αποσπασμένα εξαρτήματα.
► Ελέγξτε το προϊόν για ετικέτες που λείπουν ή έχουν ξεθωριάσει.
► Ελέγξτε τις επιφάνειες για τραχιά σημεία.
► Ελέγξτε το προϊόν για γρέζια που μπορούν να βλάψουν τον ιστό ή τα χειρουργικά γάντια.
► Ελέγξτε το προϊόν για χαλαρά μέρη ή μέρη που λείπουν.
► Επιθεωρείτε προσεκτικά το προϊόν: Η επιφάνεια του προϊόντος πρέπει να είναι καθαρή και απαλλαγμένη 

από τυχόν σημάδια διάβρωσης και ρωγμές.
► Ελέγξτε ειδικά την περιοχή της άρθρωσης και τη σιαγόνα σε ανοιχτή θέση αμφίπλευρα. Σε περίπτωση 

αμφιβολιών, χρησιμοποιήστε μεγέθυνση.
► Βγάλτε αμέσως στην άκρη προϊόντα με ζημιά ή μη λειτουργικά προϊόντα, και στείλτε τα στο Τεχνικό σέρβις 

της Aesculap, βλ. Τεχνικές εργασίες.

3.9.2 Δοκιμή λειτουργίας
ΠΡΟΣΟΧΗ

Ζημία (εκτριβή μετάλλου/διάβρωση λόγω τριβής) του προϊόντος λόγω ανεπαρκούς λίπανσης!
► Πριν από τους ελέγχους λειτουργίας, λιπαίνετε τα κινούμενα μέρη (π.χ. συνδέσμους, εξαρτήματα 

ώθησης και ράβδους με σπείρωμα) με λάδι συντήρησης κατάλληλο για την αντίστοιχη διαδικασία 
αποστείρωσης (π.χ. για αποστείρωση με ατμό: σπρέι λαδιού STERILIT® I JG600 ή λιπαντήρας 
στάλαξης STERILIT® I JG598). 

► Ελέγξτε εάν το προϊόν λειτουργεί σωστά.
► Ελέγξτε εάν όλα τα κινούμενα μέρη λειτουργούν σωστά (π.χ. αρθρώσεις, ασφάλειες/μάνδαλα, συρόμενα 

μέρη, κ.λπ.).
► Ελέγξτε τη συμβατότητα με τα συνδυαζόμενα προϊόντα.
► Ελέγξτε την περιοχή της σιαγόνας για παραμόρφωση και απώλεια τάνυσης.
► Βγάλτε αμέσως στην άκρη προϊόντα με ζημιά ή μη λειτουργικά προϊόντα, και στείλτε τα στο Τεχνικό σέρβις 

της Aesculap, βλ. Τεχνικές εργασίες.

3.10 Συσκευασία
► Προστατεύστε κατάλληλα τα προϊόντα με λεπτά άκρα εργασίας.
► Φυλάξτε τα προϊόντα με μηχανισμούς ασφάλισης με καστάνια εντελώς ανοιχτούς ή ασφαλισμένους όχι 

περισσότερο από την πρώτη εγκοπή.
► Τοποθετήστε το προϊόν στη βάση του ή πάνω σε κατάλληλο δίσκο, προσέχοντας να αποφευχθεί τυχόν ζημιά.
► Βεβαιωθείτε ότι καλύπτονται οι οι λεπτές άκρες εργασίας, οι λεπίδες ή/και τα αιχμηρά άκρα.
► Δίσκοι συσκευασίας κατάλληλοι για τη διαδικασία αποστείρωσης (π.χ. σε AESCULAP αποστειρωμένα 

δοχεία).
► Χρησιμοποιήστε σύστημα συσκευασίας στείρου φραγμού σύμφωνα με το πρότυπο ISO 11607-1.
► Βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία παρέχει επαρκή προστασία έναντι μόλυνσης του προϊόντος κατά την 

αποθήκευση.

3.11 Αποστείρωση με ατμό
Υπόδειξη
Για την αποφυγή θραύσης λόγω διάβρωσης από καταπόνηση, αποστειρώνετε τα εργαλεία με την ασφάλιση 
πλήρως ανοικτή ή κλειδωμένη, έτσι ώστε να μην ξεπερνά την πρώτη οδόντωση της καστάνιας.

► Διασφαλίστε ότι το μέσο αποστείρωσης θα έρθει σε επαφή με όλες τις εξωτερικές και εσωτερικές 
επιφάνειες (π.χ. ανοίγοντας βαλβίδες και στρόφιγγες).

► Χρησιμοποιήστε επικυρωμένη διαδικασία αποστείρωσης.
– Αποστείρωση ατμού με κλασματική μέθοδο κενού
– Αποστειρωτής ατμού σύμφωνα με το EN 285 και επικυρωμένος σύμφωνα με το ISO 17665
– Επιτρεπόμενες παράμετροι αποστείρωσης, βλ. πίνακα παρακάτω

► Ταυτόχρονη αποστείρωση περισσότερων προϊόντων σε έναν αποστειρωτή ατμού: Βεβαιωθείτε ότι δεν 
σημειώνεται υπέρβαση του μέγιστου επιτρεπόμενου φορτίου σύμφωνα με τις προδιαγραφές του 
κατασκευαστή.

Επιτρεπόμενες παράμετροι αποστείρωσης

Η αποστείρωση προϊόντων που έχουν εγκριθεί για 134 °C επιτρέπεται για θερμοκρασίες που κυμαίνονται από 
134 °C έως 137 °C.

3.12 Αποθήκευση
Η διάρκεια ζωής εξαρτάται από την ποιότητα του συστήματος συσκευασίας ή του υλικού, τη στεγανότητα των 
σφραγίσεων και τις συνθήκες αποθήκευσης.
► Αποθηκεύετε τα αποστειρωμένα προϊόντα σε θερμοκρασία δωματίου σε περιβάλλον χωρίς σκόνη, καθαρό, 

ξηρό και χωρίς παράσιτα.
► Ακολουθείτε τις οδηγίες αποθήκευσης που παρέχονται από τον κατασκευαστή του συστήματος στείρου 

φραγμού.

3.13 Μεταφορές
Η μεταφορά και η αποθήκευση δεν πρέπει να υποβαθμίζουν τα χαρακτηριστικά του κατεργασμένου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.
► Χρησιμοποιείτε κατάλληλα συστήματα μεταφοράς και βοηθητικά μέσα για την αποφυγή ζημιάς ή 

επαναμόλυνσης.

4 Τεχνικές εργασίες

ΠΡΟΣΟΧΗ
Τυχόν τροποποιήσεις του ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού ενδέχεται να οδηγήσουν σε απώλεια των 
δικαιωμάτων επί της εγγύησης και λήξη των αδειών χρήσης που βρίσκονται σε ισχύ.
► Μην τροποποιείτε το προϊόν.
► Για συντήρηση και επισκευές, επικοινωνήστε με τον εθνικό οργανισμό B. Braun/AESCULAP.

Διεύθυνση τεχνικών υπηρεσιών
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Φάση Βήμα T 
[°C/°F]

t 
[min]

Συγκ. 
[%]

Ποιότητα 
νερού

Χημική/Σημείωση

I Απολυμαντικός 
καθαρισμός

ΘΔ 
(κρύο)

≥ 15 2 ΠΝ Συμπύκνωμα χωρίς αλδεΰδη, 
χωρίς φαινόλη και χωρίς QUAT, 
pH ~ 9*

II Ενδιάμεση 
έκπλυση

ΘΔ 
(κρύο)

1 – ΠΝ –

III Απολύμανση ΘΔ 
(κρύο)

15 2 ΠΝ Συμπύκνωμα χωρίς αλδεΰδη, 
χωρίς φαινόλη και χωρίς QUAT, 
pH ~ 9*

IV Τελική έκπλυση ΘΔ 
(κρύο)

1 – ΠΑΝ –

V Στέγνωμα ΘΔ – – – –

ΠΝ Πόσιμο νερό
ΠΑΝ Πλήρως αφαλατωμένο νερό (χαμηλής μικροβιολογικής μόλυνσης, μέγ. 10 CFU /

 100 mlml, καθώς και με χαμηλό επίπεδο μόλυνσης από ενδοτοξίνη, μέγ. 
0 25 μονάδες ενδοτοξίνης/ml)

ΘΔ Θερμοκρασία δωματίου
*Συνιστάται B. Braun Stabimed fresh

Φάση Βήμα T 
[°C/°F]

t 
[min]

Ποιότητα 
νερού

Χημική/Σημείωση

I Προέκπλυση < 25/77 3 ΠΝ –

II Καθαρισμός 55/131 10 ΠΑΝ ■ Συμπυκνωμένο διάλυμα, αλκαλικό: 
– pH ≈ 13
– λιγότερο από 5% ανιονικό 

τασιενεργό
■ Διάλυμα εργασίας 0,5 %

– pH = 11*

III Ενδιάμεση 
έκπλυση

> 10/50 > 1 ΠΑΝ –

IV Θερμική 
απολύμανση

90/194 5 ΠΑΝ –

V Στέγνωμα – – – Σύμφωνα με το πρόγραμμα για τη 
συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης

ΠΝ Πόσιμο νερό
ΠΑΝ Πλήρως αφαλατωμένο νερό (χαμηλής μικροβιολογικής μόλυνσης, μέγ. 10 CFU /

 100 mlml, καθώς και με χαμηλό επίπεδο μόλυνσης από ενδοτοξίνη, μέγ. 
0 25 μονάδες ενδοτοξίνης/ml)

*Συνιστάται B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

Διεργασία αποστείρωσης T [°C] Χρόνος αναμονής 
[λεπτά]

Χρόνος ξήρανσης 
(τουλάχιστον 
συνιστώμενος) [λεπτά]

Αποστείρωση με ατμό 
(κλασματοποιημένη 
διεργασία κενού)

134 3 - 18 20



5 Απόρριψη
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Κίνδυνος λοίμωξης από μολυσμένα προϊόντα!
► Τηρείτε τους εθνικούς κανονισμούς κατά τη διάθεση ή την ανακύκλωση του προϊόντος, των 

εξαρτημάτων του και της συσκευασίας του.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος τραυματισμού λόγω αιχμηρών προϊόντων!
► Βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία αποτρέπει τον τραυματισμό από το προϊόν κατά την απόρριψη ή την 

ανακύκλωση του προϊόντος.
Υπόδειξη
Το ίδρυμα όπου εργάζεται ο χρήστης υποχρεούται να επεξεργαστεί το προϊόν πριν από την απόρριψή του, 
βλ. Επικυρωμένη διαδικασία επεξεργασίας.

► Για λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την απόρριψη του προϊόντος, απευθυνθείτε στην αντιπροσωπεία 
της B. Braun / AESCULAP για τη χώρα σας, βλ. Τεχνικές εργασίες.
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