€n

USA

de
fr

es

pt
nl
da
no
%
fi

et

sk
hu
sl

hr

bg
tr
el

br

AESCULAP®

Instructions for usefTechnical description
Haemostatic forceps

Note for U.S. users
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AESCULAP®
Hemostatické klieste

1 K tomuto dokumentu

Ozndmenie
V tejto dokumentdcii sa neopisuju vseobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zdkrokmi.

1.1 Oblast pouzitia
Tento navod na pouZitie sa vztahuje na hemostatické klieste.
Ozndmenie

Ndvod na pouzitie adalsie informdcie o produktoch B.Braun/AESCULAP ndjdete na webovej strdnke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné pokyny

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mézu vzniknat pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ VAROVANIE

Oznacuje moZné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mézZe byt lahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnit, moZe sa poskodit vyrobok.

2 Klinické pouzitie
2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenia pouZzitia

2.1.1  Ucel uréenia
Hemostatické svorky sa pouzivaju na upinanie tkaniva a malych ciev.

2.1.2  Ugel pouzitia
Hemostatické svorky sa pouZzivaju na upinanie tkaniva a malych ciev.

2.1.3 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nie je zodpovedny za Ziadne pouZitie vyrobku na zdklade Specifikovanych indikdcii alebo opisanych
aplikdcir.

Pre indikacie pozri Ugel pouZzitia.

2.1.4 Kontraindikacie
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

2.1.5 Zamyslana populacia pacientov
Neexistuju Ziadne vieobecné rodové, vekové alebo etnické obmedzenia, ktoré by pacientovi branili v pouzivani
vyrobku, ak by sa pouzival v ramci uréeného pouzitia. Obmedzenia su definované kontraindikaciami.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pouzivanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych
podmienok vyrobcu:

» Viyrobok pouzivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na Udrzbu.

» Zabezpecte, aby vyrobok a jeho prisluSenstvo obsluhoval a pouzival iba kvalifikovany personal.

» Nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpe¢nom mieste.

» Pred pouzitim skontrolujte funkcnost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajuce sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,
v ktorom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovlddanie vetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.
Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov
nejasna.

2.2.2 Sterilita
Viyrobok sa dodava nesterilny a je uréeny na pouZitie v sterilnom stave.
» Uplne novy vyrobok po vybaleni a pred prvou steriliziciou vyéistite.

2.3 Pouzitie

/\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

3 Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygi-
enické predpisy.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD
dodrzujte prislusné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy produktov.

Ozndmenie

Mala by sa uprednostnit mechanickd priprava namiesto manudineho Cistenia, pretoZe poskytuje lepsie a
spolahlivejsie vysledky.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predo-
Slej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu ndjdete na stranke B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov AESCULAP.

3.2 Zivotnost

Materialy chirurgickych nastrojov na opakované pouZitie sa vo vSeobecnosti vyberaju tak, aby boli vhodné na
opakované spracovanie. Treba vSak poznamenat, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné oSetrenie moze vi-
est k namahaniu, a tym aj k starnutiu materialu.

Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, beznym opotrebovanim, typom a trvanim pouzivania, ako aj ma-
nipulaciou, skladovanim a prepravou vyrobku.

Ukazovatelom konca Zivotnosti tychto vyrobkov st znaky korozie a trhlin, ako aj deformacie v oblasti celuste
a straty napatia.

Utinky pripravy s pouzitim overeného postupu, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Dékladna vizualna a funkéna kontrola pred kazdym pouZitim je najlepsi sposob, ako rozoznat vyrobok, ktory uz
nie je funkény, pozri Vizualna kontrola a pozri Skuska funkénosti.

3.3 Vseobecné pokyny

Zaschnuté alebo prilepené operacné zvysky mozu staZovat Cistenie alebo sposobit jeho nedcinnost a viest ku

korozii. Preto by ¢as medzi aplikaciou a Cistenim nemal presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

predCistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku méze

spdsobit chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost népisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierova korozia, napitova kordzia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vy-

susenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Na spracovanie vyrobku sa mézu pouzivat len chemikalie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvélenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré sii kompatibilné s materialmi vyrobku podfa odporicani vyrobcov

chemikalii. VSetky sposoby pouZzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych

pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu
nastat viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo naptcanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opéatovnom ¢isteni, vid www.a-k-
i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Podiato¢na uprava a likvidacia v mieste pouzitia

» Ak je to mozné, skryté povrchy prednostne oplachnite deionizovanou vodou, napr. jednorazovou striekac-
kou.

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Gplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Suchy vyrobok pepravte v uzavretom likvidaénom kontajneri do 6 hodin na miesto Cistenia a dezinfekcie.

3.5  Priprava pred cistenim
» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a preplachnutim ¢istou studenou vodou.

3.6 Cistenie, dezinfekcia a susenie

3.6.1 Bezpecnostné informacie Specifické pre vyrobok o postupe pripravy

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis
vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte Udaje tykajlce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekrocte maximalnu povolend teplotu pre dezinfekciu 95 °C.

3.6.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Ozndmenie

Spracovanie sa méZe vykondvat len v stlade s nasledujicimi postupmi uvedenymivo verzii V6. Tie st zdokumen-
tované v brozure ,Overené postupy opétovného spracovania” (AVA-V6) C63416. Tuto broziru ndjdete aj na
webovej strdnke B. Braun s elektronickymi ndvodmi na pouzitie na eifu.bbraun.com

Validovany postup Kratky popis Specifické poziadavky
Manualne Cistenie ponornou » Pouzite vhodn ¢istiacu kefu.  pozri Manualne Cistenie a dezin-
dezinfekciou » Poutite jednorazovu strie- fekcia a podkapitola:

kacku 20 ml. W pozri Manualne istenie

» Faza susenia: Pouzite utierku, ponornou dezinfekciou

ktord nepusta vldkna alebo
medicinsky stlaceny vzduch.

» Vyrobok Cistite s pohyblivymi
zavesmi v otvorenej polohe
alebo pri pohybe kibov.

Strojové alkalické Cistenie » Produkt umiestnite na  pozri Mechanické Cistenie/dezin-
a tepelnd dezinfekcia podnos, ktory je vhodny na fekcia a podkapitoly:
Cistenie (vyhnite sa prepla- M pozri Mechanické alkalické
chovaniu slepych miest). Cistenie a tepelna dezinfekcia
» Umiestnite  vyrobok  na
podnos so vietkymi spojenia-
mi a kibmi v otvorenej po-
lohe.

3.7 Manualne Cistenie a dezinfekcia

3.7.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Féza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia/Poznamka
[*c/°*Fl  [min] [%]  vody
I Dezinfekcné Cis- IT(stu- =15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
tenie dend) a QAV-volny, pH ~9*
I} Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
dend) a QAV-volny, pH ~9*
v Zaveretné prep- T (stu- 1 - DE-V -
lachovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
akc); aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0 25 endotoxinovych jednotiek/
ml
IT Izbova teplota

*Odporucané B. Braun Stabimed fresh



Faza |

» Viyrobok tplne ponorte do Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Davajte pozor, aby
boli navihéené vietky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudd Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Eistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom (najmenej 5-krat)
vhodnou jednorazovou injekénou striekackou.

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitefné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, k\'by atd., pocas oplachovania pohybuijte.

» Na zadiatku doby posobenia preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.
Dbajte na to, aby boli vietky pristupné plochy navlhcené.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas kone&ného oplachovania
pohybuijte.

» Preplachnite limeny aspof 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» V\iyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch),
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

3.8 Mechanické &istenie/dezinfekcia
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt otestované a schvdlené (napr. podla normy EN SO 15883).

Ozndmenie
Cistiace a dezinfekcné zariadenie pouzivané na spracovanie sa musi v pravidelnych intervaloch servisovat a
kontrolovat.

3.8.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/*F]  [min]  vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 DE-V B Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- menej ako 5 % anionovej
povrchovo aktivnej latky
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH=11"
1] Medzioplach >10/50 >1 DE-V -
v Tepelna dezin- 90/194 5 DE-V -
fekcia
' Susenie - - - Podla programu zariadenia na Cistenie a
dezinfekciu
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
akc)) aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0 25 endotoxinovych jednotiek/
ml
*Odporucané B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.9 Kontrola

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovi teplotu.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

» Vsetky Skody, znamky korozie, praskliny, chybajtce Stitky, uvolnené alebo chybajuce Casti, funkéné posko-
denia, ako je strata napétia, su indikatormi konca Zivotnosti.

3.9.1 Vizualna kontrola

» Dbajte na to, aby sa odstranili vSetky necistoty. Davajte pritom osobitny pozor na styéné plochy, kibové
spoje, nasady, zapustené plochy, drazky vitania a bo¢né strany zubov na raspliach.

» Ak je vyrobok stale znecisteny: Zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte, & vyrobok nie je poskodeny, ako su napr. poskodena izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté,

rozbité, popraskané, opotrebované, znaéne poskriabané a odlomené diely.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim castiam.

Dokladne skontrolujte vyrobok: Povrch vyrobku musi byt Cisty a bez akychkolvek znamok kordzie a prasklin.

Hlavne skontrolujte oblast kibu a &eluste v otvorenej polohe z oboch stran. V pripade pochybnosti pouzite

zvatsenie.

YYVYYYY

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9.2  Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Damage (metal cold welding / friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

» Pred funkénymi kontrolami namazte pohyblivé Easti (napr. kiby, tlaéné komponenty a zavitové tyce)
udrzbovym olejom vhodnym pre prisluiny sterilizaény proces (napr. pre sterilizaciu parou: STERILIT® |
olejovy sprej JG60O alebo STERILIT® | kvapkacia olejnicka JG598).

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Skontrolujte, & vietky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).
Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

Skontrolujte oblast ¢eluste na deformaciu a stratu napatia.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

vyYyVvyYyYYy

3.10 Balenie

» Vyrobky s jemnym pracovnymi koncami primerane chrate.

» Vyrobok zafixujte s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvom uzatvaracom dieliku.

» Vyrobok vloZte do prislusného drziaka alebo na vhodny kds a dbajte na to, aby bol umiestneny tak, aby sa
zabrénilo poskodeniu.

» Dbajte na to, aby boli zakryté vietky jemné pracovné hroty, ¢epele a/alebo ostré hrany.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do AESCULAP-sterilnych nadob).

» Pouzite obalovy systém so sterilnou bariérou podla normy ISO 11607-1.

» Uistite sa, ze balenie poskytuje dostato¢nu ochranu pred kontaminaciou vyrobku pocas skladovania.

3.11  Parna sterilizacia

Ozndmenie
Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzie pod napdtim, ndstroje sterilizujte s uzdverom otvorenym alebo
zafixovanym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.
» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku v3etkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).
» Pouzivajte overeny sterilizacny postup.
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla EN 285 a overeny podla ISO 17665
- Povolené parametre sterilizacie, pozri tabulku nizsie
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: Dbajte na to, aby sa neprekro-
Cilo maximalne pripustné zatazenie podla tdajov vyrobcu.

Povolené parametre sterilizacie

Sterilizaény postup T[C] Cas pdsobenia Cas suenia (aspofi
[min‘i odporicany) [min]
sterilizacia parou (frakcio- 134 3-18 20

novany vakuovy proces)

Sterilizacia vyrobkov schvalenych na 134 °C je povolena v rozsahu teplot od 134 °C do 137 °C.

3.12 Skladovanie

Skladovatelnost zavisi od kvality obalového systému alebo materialu, tesnosti tesneni a skladovacich podmi-
enok.

» Sterilné vyrobky skladujte pri izbovej teplote v ¢istom, suchom a bezprasnom prostredi bez Skodcov.

» Dodrziavajte pokyny na skladovanie od vyrobcu systému sterilnej bariéry.

3.13 Preprava
Preprava a skladovanie nesmu nepriaznivo ovplyvnit viastnosti spracovanej zdravotnickej pomdocky.

» Pouzivajte vhodné prepravné systémy a pomocky, aby sa zabranilo poskodeniu alebo opétovnej konta-
minacii.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Zmeny vykonané na lekarskom technickom zariadeni mézu mat za nasledok stratu zaruénych/garanénych
prav a prepadnutie prislusnych licencii.

» Vyrobok neupravujte.

» V pripade servisu a oprav kontaktujte narodné B. Braun/AESCULAP agentury.

Adresa servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie sposobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia vyrobkami s ostrymi hranami a/alebo hrotmi!
P> Zabezpecit, aby obal zabranil poskod vyrobku pri znesk i alebo recyklacii vyrobku.

Ozndmenie

Institicia pouzivatela je povinnd spracovat produkt pred jeho zneskodnenim, pozri Validované postupy pripravy

ndstrojov na opakované pouZitie.

» Podrobné informécie o likvidacii vyrobku vam poskytne vnutrostatne zastupenie spolo¢nosti B. Braun |
AESCULAP, pozri Technicky servis.

6 Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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