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AESCULAP®
§I,<éres ar apaliem rokturiem un atsperskéres

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Pielietosanas joma

Lietosanas pamaciba attiecas uz $k&rém ar apaliem rokturiem un atsperskérém, ko lieto praktiski visas kirur-
gijas nozarés.

Piezime

Attiecigi spéka esosd produkta CE zime ir redzama produkta etiketé vai uz iepakojuma.

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmizu skatiet
B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma pazinojumi
Bridinajuma norades pievérs uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai produkta briesmam, kas var rasties produkta
lietosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\BRIDINAJUMS
Apzime iespg&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas vieglas vai vidgji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzime iesp&jamus bojajuma draudus. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais mérkis

Kirurgiskas skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu audus un/vai mediciniskos paligmaterialus.
Preparésanas skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu un/vai preparétu audus.

Nagu skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu vai parskeltu roku un kdju nagus un/vai nagu kutikulas.
Pars€ju un materialu Skéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu mediciniskos paligmaterialus un/vai apgérbu.
Mikroskéres

Instrumenti tiek izmantoti, lai grieztu un/vai preparétu audus mikrokirurgisko operaciju laika.

2.1.2 Indikacijas
Instrumentus lieto daudzas operacijas un procediras, ko veic gandriz visas kirurgijas nozarés, skatit Paredzé-
tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Produktam nav Sobrid zinamu kontrindikaciju.

2.2  Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un

atbildibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietosanas instrukeiju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

» Tikko no rlipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zipot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veiksanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSsama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arf visu nepiecieSsamo kirur-

gisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» Péc transportéSanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no riipnicas sanemto
produktu.

2.3  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS
Savainojuma un/vai nepareizas darbibas risks!

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu,
nolietotu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

3.  Apstiprinats sagatavosanas process

3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, kG arf savas iestades
higiénas noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievéro-
Jiet attiecTgos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar
manualo tiriSanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosindt tikai péc iepriek$éjas sagatavosa-
nas procesa validdcijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotdjs.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informdcija par sagatavosanu un materiGlu savietojamibu ir atrodama ari B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koro-

ziju. Tapéc laikam starp lietoSanu un sagatavosanu nevajadz&tu bt garakam par 6 h, sakotngja tirisana neva-

jadzétu pielietot fikséjosu temperatiru >45 °C un izmantot fikséjosus dezinfekcijas lidzek|us (aktivas vielas

baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitralizgjosie vai pamata tirisanas lidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nersgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai séls Skidumi tirisanai,

dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja Gdent) var izraisit nerisgjosa térauda koroziju (korozijas caurumus,

spriegumu koroziju) un tadgjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalo3ana ar pilnigi atsalotu

udeni ar tai sekojoSu Zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstip-

rinajums vai CE markéjums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri

jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal€Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas
virsmas izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas skiduma, kura pH >8.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priek$laiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret€ja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Lai iegutu sikaku informaciju par higiéniski droSu un materialus saudz&josu/vértibu saglabajosu atkartoto
sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures”, “Red brochure".

3.3 Atkartoti lietojami produkti
Nav informacijas, ka apstrade jebkada veida bojatu produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietoSanas ir labakais veids, ka identificét produktu,
kas vairs nedarbojas, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu tdeni, pieméram, lietojot vien-
reizéjas lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iespjas pilniba nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5 Tirisana/dezinfekcija

3.5.1 Produktam specifiskas droSibas instrukcijas par sagatavosanas procesu

Produkta bojajums vai sabojasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas Iidzekli un/vai parak augstu tempe-

ratdru!

» |zmantojiet tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us atbilstosi razotaja noradijumiem.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet dezinfekcijas temperatdru 96 °C.

Ja produktiem ir plazmas slani (piem., Noir instrumenti), tad ar specialajam tirianas metodém, kur tiek pie-

vienotas oksidgjo3as kimikalijas (piem., Gdenraza peroksids H,0,), $is slanis tiek sabojats vai nonemts.

» Neizmantojiet oksid&josas kimikalijas tirisanai.

» |zmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzek|us mitras tiriSanas laika. Lai izvairitos no putu veido-
Sanas un procesa kimiskas efektivitates pasliktinaSanas: pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas kartigi
izskalojiet produktu ar tekosu adeni

3.5.2 Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process

Apstiprinata procediira Tpatnibas Atsauce
Manuala tifiSana ar dezin- ~ » |zmantojiet piemérotu tiriSanas suku. Nodala Manuala tiri-
fekciju iegremdéjot » Darba galus turiet atvértus, lai varétu iztirit. ~ 3ana/dezinfekcija un
» Produktu ar kustigiem Sarniriem tiriet ~apakSnodala:
atveérta stavoklT vai kustinot Sarnirus. ® Nodala Manuala tiri-
» 7avéianas faze: izmantojiet bezpliksnu Sana un dezinfekcija
dranu vai medicinisku saspiestu gaisu iegremdéjot
Mehaniska sarmaina tiri- » levietojiet produktu tiriSanai piemérota  Nodala Mehaniska tiri-
Sana un termiska dezinfek- perforéta groza (nodrosiniet, lai skalosanas ~ 3ana/dezinfekcija un
cija strakla piek|atu visam vietam). apaksnodala:
» Darba galus turiet atvértus, lai varétu iztirt. @ Nodala Mehanizéta
» Uzglabajiet produktu ar atvértu Sarniru per- Sgrmémg tiriéana un

foréta groza. termiska dezinfekcija

3.6  Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skaloSanas Gidenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezin-
fekcijas Skiduma atskaidisanos.
» Péc manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav palieku.

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
3.6.1 Manuala tirisana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[°C/°F]  [min] [%]  kvalitate

| Dezinficgjosa RT (auk- >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
tirisana sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
1] Starpposma RT (auk- 1 - T-W -
skalosana sta)
n Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
sta) fenolu un QAV, pH ~ 9*
v Nosléguma ska-  RT (auk- 1 - VE-W -
losana sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais adens
VE-W: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama tdens kvalitati)
RT: Telpas temperattra

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $lircém, skatit Apstiprinats
tirisanas un dezinfekcijas process.



| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tiriSanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka
visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redz&t atliekas.
Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rlipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet $Ts vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu
vienreizgjas lietodanas $irci.

vvyyvyy

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa dens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas $lirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul€Sanas skrives, Sarnirus
utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gmenu ar piemérotu vienreizéjas lietoSanas $lirci.

» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» ZavéSanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilsto3us paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu),

skatit Apstiprinats tifisanas un dezinfekcijas process.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija
Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprindjums vai CE marké-
jums saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.
3.7.1 Mehanizéta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija

lerices tips: Vienkameras tiri$anas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T t Udens Kimija/piezime
[°C/°F1 [min.] kvalitate
| Pirmreizéja skaloSana  <25/7 3 T-W -
7
I Tirisana 55/131 10 VE-W W Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo
vielu
B Izmantojamais skidums 0,5 %
- pH~11*
mn Starpposma skalosana  >10/5 1 VE-W -
0
v Termiska dezinfekcija ~ 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekci-
jas ierices programmu
T-W: Dzeramais tdens
VE-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8  Parbaude
» laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.

3.8.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Pievérsiet TpaSu uzmanibu, piem&ram, garam virsmam, Sarni-
riem, varpstam, padzilinajuma zonam un urbsanas rievam.

» Netiru produktu gadijuma: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, korodétas, valigas, saliektas, sadalfjusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produktam ir mark&jums un tas nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai griez&jmalas ir nepartrauktas, kontrolgjiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kjuvusi nelidzena.

Parbaudiet, vai produktam nav asumu, kas var sabojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai triikstosu detalu.

Nekavgjoties atskirojiet bojato produktu un nosutiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit Tehniskais

dienests.

YyYyVYYVYYVYY

3.8.2 Funkcionala parbaude

/\ UZMANTBU

Produkta bojajumi (metala izdrupsana / berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!

» Kustigas dalas (pieméram, arniri, bidamas detalas un vitnoti stieni) pirms darbibas parbaudes jaieello
ar kopjo3u ellu, kas ir piemérota sterilizacijas procesam (pieméram, sterilizgjot ar tvaiku, STERILIT® |
ellas aerosolu JG60O vai STERILIT® | pilinamu e|lotaju JG598).

» Parbaudiet produkta funkcijas.

» Parbaudiet visas kustigas dalas (pieméram, 3arnirus, slédzenes/aizturus, slides detalas utt.), vai tas darbojas
bez ierobezojuma.

» Parliecinieties, ka Skérveida asmeni darbojas viens pret otru ar nelielu pretestibu.

» Nekavéjoties atskirojiet nefunkciongjosu produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam, skatit
Tehniskais dienests.

3.9 lepakojums

» Attiecigi aizsargajiet produktu, kuram ir smalks darba gals.

» Novietojiet produktu piemérota uzglabasanas vieta vai piemérota sieta groza. Parliecinieties, ka griez&jma-
las ir aizsargatas.

» lepakojiet sieta grozus atbilstosi sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterila tvertng).

» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga produktu no atkartota piesarnojuma rasanas uzglabasanas laika.

3.10 Sterilizacija ar tvaiku

» NodroSiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar&jam un iek3&jam virsmam (pieméram, atverot
varstus un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioné&ta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Steriliz€jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steriliza-
tora maksimala pieJaujama slodze saskana ar raZotaja noradém.

3.11 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa
telpa ar vienmérigu temperatiiru.

4, Tehniskais dienests

A\ uzmANiBU

Parveidojot medicinisko aprikojumu, var zaudgt tiesibas uz garantijas prasibam, ka ari sertifikatiem, ja

tadi paredzéti.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai sanemtu servisa un remonta pakalpojumus sazinieties ar vietéjo B. Braun/Aesculap parstavnie-
cibu.

Tehnisko dienestu adreses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citu servisu adreses var uzzinat ieprieks noraditaja adrese.
5.  Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz&jot vai parstradajot produktu, ta sastavdalas un to iepakojumus, ievérojiet nacionalos notei-
kumus.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam $kautném!

» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu savaino-
jumu risku.

Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas izstradajums ir jaapstrada, skatit Apstiprindts sagatavosanas process.
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