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Aesculap Surgical Instruments

Instructions for use
Multi-piece instruments with fitted top
Note for U.S. users

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.aesculapusa.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”
Veddelni instrumenti s pritrjenim zapiralom

1. 0 tem dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem prirocniku z navodili.

1.1 Podrogje uporabe

Vecdelni instrument, ki ima poleg pritrjenega zapirala neposredno dostopne in vidne povrsine:
B pritrditev z vijakom ali kovico

W zvzmetjo ali brez nje

W zali brez vijatne zapore

Napotek
Veljavna oznaka CE za izdelek je razvidna na nalepki ali embalazi izdelka.

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnike, uporabnike infali izdelke, ki se lahko pojavijo med uporabo izdelka.
Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno Skodo. Ce ni preprecena, lahko pride do poskodbe izdelka.

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

2.1.1 Namen
Instrumenti se uporabljajo za univerzalni kirurski namen.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Za uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisanimi na¢ini uporabe, ni odgovoren proizva-
Jalec.

Za indikacije, glejte Namen.

2.1.3 Absolutne kontraindikacije
Absolutne kontraindikacije niso znane.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko privedejo do zapoznelega celjenja ali ogrozijo uspeh operativ-
nega posega:

B Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko prepregijo uspeh operativnega posega.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

2.2 Varnostna navodila

2.2.1  Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

V izogib poSkodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

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

» Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

» lzdelek in prikljucke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

Napotek

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

Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje vseh
potrebnih kirurSkih tehnik, vklju¢no z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni polozaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» lzdelek pred vsako uporabo preverite in se prepricajte, da ne vsebuje zrahljanih, upognjenih, razpokanih,
obrabljenih ali zlomljenih delov.

» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

3. Validiran postopek priprave

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moZnimi razli¢icami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od ro¢nega ¢iscenja, obenem pa zagotavlja boljSe rezultate ¢iscenja.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Napotek

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

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogo¢ijo ¢iS¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se ne sme

presedi 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za predcisc¢enje

>45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev (aktivne sestavine na bazi: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjavecem jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzroijo korozijsko skodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unigenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkuSene in odobrene (npr. VAH ali FDA dovoljenje ali

oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il glede zdruzljivosti materialov. Strogo je potrebno upostevati vse

specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru aluminija
lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za uporabo/delovne raztopine .

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

» Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

3.3  lzdelki za ponovno uporabo
Vplivi obdelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati nedelujo¢
instrument, glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem ¢is¢enju in dezinfekciji.

3.5 Ciséenje/dezinfekcija

3.5.1 Specifi¢na varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek priprave
Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznega Cistila/razkuzila in/ali previsokih temperatur!
» Uporabite Cistila in razkuZila po navodilih proizvajalca.

» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja.

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

Pri izdelkih, premazanih z PVD-jem, ne uporabljajte kemikalij, ki povzocajo oksidacijo (npr. H,0,), saj lahko pov-
zroijo razbeljenjefizgubo plasti.

3.5.2 Validiran postopek ¢is¢enja in dezinfekcije
Potrjen postopek Posebnosti Referenca

Roéno ¢is¢enje in dezinfekcija s B Primerna krtaca za Gisenje Poglavje Ro¢no &istenje/dezinfek-
potopitvijo N X cijain podpoglavje:
W Injekcijska brizga za enkratno
uporabo 20 ml

B Poglavje Ro¢no ¢iséenje z dez-

. infekcijo namakanja
B Delovne konce pustite odprte

za CiSCenje.

B Izdelek z gibljivimi deli ocistite
v odprtem poloZaju oz. o€istite
ob premikanju gibljivih delov.

Strojno alkalno ¢iscenje in ter- B Instrument poloZite na cedilno  Poglavje Strojno &iscenje/dezinfek-
micna dezinfekcija kogaro (poskrbite, da na instru- cijain podpoglavje:
mentu ne bo vidnih ostankov W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
izpiranja). nje in termi¢na dezinfekcija
W |zdelek shranite na cedilni
kosari z odprtim gibljivim
delom.

3.6 Roéno ¢iscenje/dezinfekcija
» Pred ro¢no dezinfekcijo odcedite vodo iz izdelka, da preprecite morebitno red¢enje raztopine razkuzila.
» Po ro¢nem ¢&itenju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek &is¢enja/dezinfekcije.
3.6.1 Rocno ciscenje z dezinfekcijo namakanja

Faza Korak T t Konz.  Kako- Kemija
[°c/’Fl  [min] [%]  vostvode

| Dezinfekcijsko RT (hla- >15 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- in
Ciscenje dno) QAV-free, pH ~ 9%
] Vmesno izpiranje RT (hla- 1 - T-W -
dno)
1 Dezinfekcija RT (hla- 5 2 T-W Koncentrat aldehid-, fenol- in
dno) QAV-free, pH ~ 9%
\" Zakljuéno izpiranje  RT (hla- 1 - VE-W -
dno)
Vv Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
RT: Sobna temperatura

*Priporodljivo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Validiran
postopek ¢iS€enja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 minut v celoti potopite v aktivno Cistilno dezinfekcijsko raztopino. Prepricajte se, da so vse

dostopne povrsine namocene.

Izdelek namodite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina ocis¢ena vseh ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

Med ¢iS€enjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekcijsko brizgo, ponovite vsaj

5-krat.

vvyvyy



Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo odlijte.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

» Med dezinfekcijo ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Na zacetku delovanja vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo. Prepricajte se, da so
vse dostopne povrsine namocene.

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine).

» Med konénim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.

» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V

» Izdelek v fazi suenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Validiran postopek
¢is¢enja in dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢iséenje/dezinfekcija

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni u¢inkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v

skladu z DIN EN SO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave:  Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Faza  Korak T t Kakovost ~ Kemija/Pripombe
[°C/°F]  [min] vode
| Predizpiranje <25/77 3 T-wW -
1l Cisgenje 55/131 10 VE-W ® Koncentrat, alkalna tekoina:
- pH~13
- <5 9% anionskih povrsinsko
aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Glede na program za ¢iscenje in dezin-
fekeijo naprave
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&is€enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povr3ini.

3.8 Pregled
» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek posusite.

3.8.1 Vizualni pregled

» Poskrbite, da je odstranjena vsa umazanija. Posebej bodite pozorni na spoje, tecaje, drzaje, poglobljena mesta,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Pri kontaminiranih izdelkih: Ponovite postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Preverite, da na izdelku ni vidnih poskodb, kot so izolacija, korozija, ohlapnost, ukrivljenost, raztrganine, razpo-

kanost, obrabljenost, mo¢no opraskanih in odlomljenih delov.

Preverite, da na izdelku ni manjkajoc¢ih ali zbledelih oznak.

Preverite, ¢e so na povrsinah nastale grobe spremembe.

Preverite izdelek glede morebitnih Strlecih povrsin, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurSke rokavice.

Preverite, ali so deli izdelka zrahljani ali morda manjkajo.

» Poskodovani izdelek nemudoma izlodite in ga posljite Aesculap Tehnicni sluzbi, glejte Tehni¢na sluzba.

v

3.8.2 Preizkus delovanja

/\ PREVIDNO
Po3kodba (kovinske razjede/korozija ob trenju) instrumenta zaradi nezadostne naoljenosti!
» Gibljive dele (npr. sklepe, drsne dele in navojne palice) pred preizkusom delovanja naoljite z negovalnim

oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo STERILIT® |-olje v razpr3iluJG600 ali
STERILIT® |-olje v kapljicah JG598).

Preverite delovanje izdelka.

Preverite delovanje vseh gibljivih delov (npr. tecaji, kljuc¢avnice/zaklopke, drsniki itd.).

Preverite zdruZljivost s pripadajo¢imi izdelki.

Poskodovan izdelek nemudoma izlocite in ga posljite Aesculap Tehni¢ni sluzbi, glejte Tehni¢na sluzba.

3.9 Embalaza
» Izdelek s finim delovnim koncem ustrezno zas¢itite.
» Pritrdite izdelek z odprto zaporo ali maksimalno v prvo zarezo.

» Instrument razvrstite v ustrezno mesto ali ga poloZite na ustrezno cedilno kosaro. Zagotovite, da so obstojeca
rezila zas¢itena.

>
>
>
>

» Cedilne kosare zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).
» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

3.10 Parna sterilizacija

Napotek
Da bi se izognili zlomom zaradi korozije napetostne razpoke, sterilizirajte instrumente z odprto zaporo ali pritrjene v
maksimalno v prvi zarezi.

» Zagotovite, da bo imelo sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem ven-
tilov in pip).

» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku
- Parni sterilozator po DIN EN 285 in v skladu z DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as zadrzevanja 5 min

» Sterilizacija vec izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ne bo presezena najvecja dovoljena obreme-
nitev parnega sterilizatorja po specifikacijah proizvajalca.

3.11 Skladiséenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zasCiteni pred bacili in prahom, hranite v suhem, temnem prostoru z enakomerno
temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovo-
ljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servis in popravilo se obrnite na nacionalno zastopstvo 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

A\ 0POZORILO

Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

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

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali ostrih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno embalazo preprecite morebitne poskodbe
z izdelkom.

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem pripraviti izdelek, glejte Validiran postopek priprave.
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