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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.
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung
Chirurgische Schere mit Hartmetalleinsatzen

Mode d'emploi/Description technique

Ciseaux chirurgicaux avec inserts en carbure

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Tijeras quirtrgicas con mordazas de carburo

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Forbici chirurgiche con inserti in carburo

Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Tesouras cirirgicas com insergdes de carboneto
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Chirurgische schaar met hardmetalen inzetstukken
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Kirurgisk saks med karbidindsatser
Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Kirurgisk sax med hardmetallskar

Kayttoohje/Tekninen kuvaus

Leikkaussakset karbidisisakkeilld

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

Karbiitosadega kirurgilised kaarid

Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts

Kirurgiskas skéres ar karbida ieliktniem

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

Chirurginés Zirklés su karbido jdéklais

WHcTpyKuma no npumennio/TexHu4yeckoe onncaHmne
Xupypruyeckne HOXHWLbI C TBEPAOCNIaBHBIMI BCTaBKaMI
Navod k pouZiti/Technicky popis

Chirurgické nazky s karbidovymi vlozkami

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Nozyczki chirurgiczne z wktadkami z weglikéw spiekanych
Navod na pouzitie/Technicky opis

Chirurgické noznice s karbidovymi viozkami

Hasznalati utmutato/Miiszaki leiras

Sebészeti ollo karbidbetétekkel

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Kirurske Skarje s karbidnimi vstavki

Upute za uporabu/Tehnicki opis

Kirurske Skare s karbidnim umetcima

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Foarfeca chirurgicala cu insertii din carbura

YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuuecko onucaue
Xupypruyecki HoXULUN ¢ KapOUIHN BNOXKN

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Karbit eklentili cerrahi makaslar

08nyieg xpriong/Texviki Teptypagn

Xelpoupytkd Poidt pe évbeta kapfidiov

B/ BRAUN

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.bbraun.com

AESCULAP” - a B. Braun brand

TA016159 2021-09

C€.. L1

©ifubbraun.co™



AESCULAP®
Kirurske skare s karbidnim umetcima

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg
Ove upute za uporabu odnose se na kirurske skare s karbidnim umetcima.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2.  Klini¢ka primjena
2.1  Podrudja i ograni¢enja uporabe

2.1.1 Namjena

Kirurske Skare

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje tkiva ifili medicinskih materijala i pribora.

Skare za disekeiju

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje ifili disekciju tkiva.

Skare za nokte

Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje ili razdvajanje noktiju na prstima ili nogama ifili koZe oko noktiju.

Skare za povoje i Skare za materijal
Instrumenti se upotrebljavaju za rezanje medicinskih materijala i pribora ifili odjece.

2.1.2 Indikacije
Napomena
Proizvoda¢ ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija ifili opisanih primjena.

Instrumenti se upotrebljavaju u velikom broju kirurSkih postupaka i zahvata u gotovo svim kirurskim disciplinama,
pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Trenutacno nisu poznate kontraindikacije za proizvod.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1  Klini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoristene proizvode ¢uvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleZnim tijelima drzave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klini¢ka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujuci koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.2.2 Sigurnosne informacije o proizvodu
Napomena
Proizvod se sastoji od metalnih legura koje sadrZe kobalt.

2.2.3 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije oCistite proizvod.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute ili istrosene kompo-
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade

3.1 Opce sigurnosne upute

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klini¢ku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena

Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim &iséenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena
Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehni¢ar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom &iséenju >45 °C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidifalkoholi).

Prekomjerne kolicine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

Zavanje ifili blijedenje a lasersko oznatavanje postaje neitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Cis¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ¢e oStecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opterecenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH >8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skra¢enje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne cetke za ¢iS¢enje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vie nije funkcionalan najbolje se moZze prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.
» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5 Cis¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!
» Upotrebljavajte sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca.

» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.
» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
3.5.2 Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca

Poglavlje Ruéno ¢iscenje/dezinfek-
cija i pododjeljak:

Ruéno tiS¢enje s dezinfekcijskim m Cetka prikladna za Gidéenje
uranjanjem & " .
W Strcaljka za jednokratnu upo- | e
rabu od 20 ml W Poglavlje R'ucno EISCenJE up})-
rabom dezinfekcijskog uranja-

B Radne krajevi moraju biti otvo- nja

reni za ¢is¢enje.

W Tijekom ¢isc¢enja instrumenata
s pokretnim zglobovima, pro-
vjerite jesu li oni u otvorenom
polozaju i, ako je primjenjivo,
pomaknite zglob tijekom ¢&iS¢e-
nja.

B Faza susenja: upotrijebite krpu
koja ne ostavlja dlacice ili
medicinski stlaceni zrak

Mehanicko alkalno ¢iséenje i ® Stavite proizvod na podlozak Poglavlje Mehanicko ¢isce-
toplinska dezinfekcija prikladan za &idcenje (izbjega- nje/dezinfekcija i pododjeljak:
vajte ispiranje slijepih tocaka). W Poglavlje Mehanicko alkalno
W Radne krajevi moraju biti otvo- CiS¢enje i toplinska dezinfekcija
reni za ¢iSéenje.
W Stavite proizvod na podlozak
tako da su svi spojevi i zglobovi
proizvoda otvoreni.

3.6 Ruéno Cidc¢enje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak &iséenja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno ¢iscenje uporabom dezinfekcijskog uranjanja

Faza Korak T t Konc.  Kvaliteta  Kemikalija
[°C/°F1  [min] [%]  vode

| Dezinfekcijsko ST >15 2 vzpP
&iséenje (hladno)

Koncentrat bez aldehida, fenola i
kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9"

] Prijelazno ispiranje ST 1 - vzpP -
(hladno)
n Dezinfekcija ST 5 2 VzZP Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladno) kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9"
v Zavrsno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
\ Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloska, minimalna kvaliteta - voda za pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajuc¢im ¢etkama za Cis¢enje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.



I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za &id¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om ¢etkom za ¢iséenje, dok se svi uocljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, cetkom za ¢id¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢is¢enja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢is¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrine) tekuéom vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povr3ine).

» Tijekom zavrinog ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza

» U fazi sudenja proizvod osusite odgovaraju¢om opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.7  Mehaniéko ¢iS¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.7.1 Mehanicko alkalno ¢is¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni stroj za ¢idéenje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T t Kvali- Kemikalija/napomena
[°C/°F] [min] tetavode
| Prethodno ispiranje <25[77 3 VZP -
Il éiEéenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- < 5 %-tni anionski surfaktant
B Radna otopina 0,5 %
- pH=11"
n Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
\" Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢iscenje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni Cista¢

» Nakon mehanickog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povriine na ostatke.

3.8  Pregled
» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.8.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bo¢ne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene

ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite ostrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala oStecenja.

Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odloZite oStecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-

dajte Tehnicka sluzba.

>
>
>
>
>
>

3.8.2  Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrokovano nedovoljnim podmaziva-

njem!

» Prije funkcionalne provjere podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrZavanje prikladnim za odgovarajudi postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju parom:
STERILIT® | uljni raspriiva¢ JG60O ili STERILIT® | podmazivaé kapaljkom JG598).

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.
» Provjerite rade li svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).
» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.9 Pakiranje

» Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za rad.

» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci podlozak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.
» Podloke ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

3.10 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrdinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).

» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom frakcioniranim vakuumskim postupkom
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i potvrden u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioniranim vakuumskim postupkom pri 134 °C/vrijeme zadrzavanja 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.11 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u suhom i tamnom podrudju
s kontroliranom temperaturom.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruZnicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrZavajte se nacionalnih
propisa.

/\ UPOZORENJE

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena
Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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