en

AESCULAP*

Instructions for use/Technical description
Surgical scissors with carbide inserts

USA Note for U.S. users

de
fr

€es

pt
nl
da

sV

cs
pl
sk
hu
sl

hr

bg
tr

el

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®
Kirurske Skarje s karbidnimi vstavki

1. 0 tem dokumentu

Napotek
V teh navodilih ni opisanih splo$nih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrogje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za kirurske Skarje s karbidnimi vstavki.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nanasajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1  Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba

Kirurske skarje

Indtrumenti se uporabljajo za rezanje tkiva in/ali medicinskih materialov in dodatkov.
§karje za disekcijo

Indtrumenti se uporabljajo za rezanje in/ali disekcijo tkiva.

§karje za nohte

Indtrumenti se uporabljajo za rezanje nohtov infali obnohtne koZice na rokah in nogah.

§karje za povoje in Skarje za material
Indtrumenti se uporabljajo za rezanje medicinskih materialov in dodatkov in/ali oblagil.

2.1.2 Indikacije
Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Instrumenti se uporabljajo pri Stevilnih kirurskih posegih in intervencijah v skoraj vseh kirurskih strokah, glejte Pred-
videna uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije
Za izdelek ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1  Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkunjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri se uporabnik nahaja, poro¢ati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno kliniéno usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.2.2 Varnostne informacije specifi¢ne za pripomocek
Napotek
Izdelek je izdelan iz kovinskih zlitin z vsebnostjo kobalta.

2.2.3 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka obvezno opravite preizkus delovanja.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek
Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, klini¢ne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razlicice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iscenja, saj zagotavija boljse in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢iscenje ter povzrocijo korozijo.

Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

pred¢iséenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidifalkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroijo kemi¢ne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢isenje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkuene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Zdruzenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporo€ila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povr3ini povzrodijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za cCiSCenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrodijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko vami pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljSa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
vec funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povriine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

3.5  Cis¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne

izdelke

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih ¢istilnih/dezinfekcijskih sredstev in/ali previsokih tempe-

ratur!

» Uporabljajte Cistilna in dezinfekcijska sredstva v skladu z navodili proizvajalca.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

3.5.2 Potrjen postopek €is¢enja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca
Roéno ¢is¢enje s potopitvijo v M Primerna krtaca za ¢iscenje Poglavje Ro¢no ¢iscenje/razkuze-
razkuzilo o ) vanje in pododdelek:
B Injekcijska brizga za enkratno upo- B
rabo 20 ml B Poglavje Ro¢no ¢icenje s poto-
pitvijo v dezinfekcijskem sred-

B Delovne konce pustite odprte za
ciscenje.

stvu

B Pri ¢is¢enju inStrumentov s premic-
nimi tecaji se prepricajte, da so ti v
odprtem polozaju, in po potrebi
med ¢is¢enjem premikajte tecaj.

B Faza susenja: uporabite krpo, ki ne
pusca vlaken, ali medicinski sti-

snjeni zrak.
Strojno alkalno ¢is¢enje in ® Izdelek polozite na pladen;, ki je Poglavje Strojno ¢is¢enje/razkuze-
toplotna dezinfekcija primeren za &idéenje (izogibajte se vanje in pododdelek:

W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termi¢na dezinfekcija

izpiranju mrtvih kotov).

B Delovne konce pustite odprte za
ciscenje.

B Izdelek poloZite na pladenj tako, da

bodo vse povezave in spoji izdelka
odprti.

3.6  Roéno Ciséenje/razkuZevanje
» Pred ro¢nim razkuzevanjem se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite red¢enje razkuzilne raztopine.
» Po ro¢nem &istenju/razkuzevanju vizualno preglejte, ali so na vidnih povriinah morda ostanki.

» Po potrebi ponovite postopek Cis¢enja/razkuzevanja.
3.6.1 Rocno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Faza Korak T t Konec.  Kako- Kemikalija
[°C/’Fl  [min] [%]  vostvode

| Dezinfekcijsko ST (hla-  >15 2 P-V Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-v -
dno)
m Dezinfekcija ST (hla- 5 2 P-V Koncentrat brez aldehida, brez
dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
1\ Zakljuéno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
\ Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloska, vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh



» Upostevajte informacije o ustreznih €istilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

Izdelek v raztopini o€istite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno €istilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciScenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

>
>
>
>

Faza Il

» Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» \Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V
» V fazi susenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢iscenja in
dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢iséenje/razkuzevanje

Napotek

Naprava za &isCenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave: naprava za Ci¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Faza  Korak D t Kakovost ~ Kemikalija/Opomba
[°C/°F] [min] vode
| Predhodno izpiranje <25[77 3 P-v -
1l Cisgenje 55/131 10 PR-V ®m Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
B delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termicna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
Vv Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
¢iscenje in dezinfekcijo
PV: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povr3ini.

3.8  Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.8.1 Vizualni pregled .

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢is¢enja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-
bljene ali mo¢no opraskane in zlomljene sestavne dele.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

» Preverite, ali so rezalni robovi neprekinjeni, ostri, so na njih morda zareze in druge poskodbe.

» Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

» Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurSke rokavice.

» Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.8.2 Preskus delovanja

/\ PREVIDNO
Po3kodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!
» Pred preverjanjem delovanja, gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice) namazite z

vzdrzevalnim oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT® | oljno raz-
priilo JG60O ali STERILIT® | oljna mazalka JG598).

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.
» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. tecaji, zaporni mehanizmi/zapahi, drsnih deli itd.).
» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.9 Ovojnina

» Izdelke ustrezno zas¢itite z dobrimi delovnimi nasveti.

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.10 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija s frakcionirnim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in potrjen v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija po frakcijskem vakuumskem postopku pri 134 °C[¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomotkov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najve¢ja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.11 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\PREVIDNO

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko povzroci izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalno agencijo B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

A\ 0POZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi ostrih robov in/ali konigaste oblike izdelka!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka z ustrezno embalazo preprecite moznost, da bi izdelek povzrocil
poskodbo.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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