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AESCULAP®
Hemostatik forseps

1 Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktérleri bu belgede aciklanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlari Hemostatik forseps igin gegerlidir.
Not

Kullamim talimatlari ve B. Braun /AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir

1.2 lkaz uyarilar
ikaz uyarilari drtiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

/\UYARI

Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/\ DIKKAT B

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2 Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amaglanan hedef
Hemostatik kiskaclar, doku ve kiigiik damarlarin kiskaci icin kullanilir.

2.1.2  Kullanim amaci
Hemostatik kiskaclar, doku ve kiigiik damarlarin kiskaci icin kullanilir.

2.1.3 Endikasyonlar

Not
Uriinin belirtilen endikasyonlara veya tarif edilen

/ / o

aykiri kull iretici sorumlu degildir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

2.1.4 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

2.1.5 Planlanan hasta niifusu
Kullanim amaci dahilinde kullanildiginda, hasta popiilasyonunda genel cinsiyet, yas veya etnik sinirlama yok-
tur. Kisitlamalar, kontrendikasyonlarla tanimlanir.

2.2 Giivenlik uyanlan

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan kurulum ya da kullanim nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve iretici ga-

rantisini ve sorumlugunu tehlikeye atmamak icin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca kalifiye personel tarafindan calistirildigindan ve kullanildigindan emin
olun.

» Yeni veya kullaniimamis iiriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar Gretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-

mina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu iirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi igin uygun klinik egitim ve bu iiriiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanilmasina dair agikliga kavusmamis ameliyat ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri tire-
ticiden almakla ylikiimludiir.

2.2.2  Sterillik
Uriin steril olmayan halde teslim edilir ve steril kosullarda kullaniimasi amaglanmistir.
» Yeni Urlind, tasima ambalajini ¢ikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3 Uygulama

/\ UYARI

Yaralanma ve/veya ariza riski!

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis veya catlamis parga olup olmadigini
kontrol edin.

» Uriiniin her kullanimindan énce mutlaka bir fonksiyon testi yapin.

3 Dogrulanmis isleme prosediirii

3.1  Giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik i¢in iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) olan, CID ya da CJD'nin olasi tiirevlerini tasidigindan siiphelenilen hastalarda,
driinlerin igleme tabi tutulmasiyla ilgili olarak, yiriirliikteki ulusal diizenlemeler dikkate alinmalidir.

Not

Daha iyi ve daha giivenilir sonuglar verdiginden, manuel temizlik yerine mekanik yeniden islem tercih edilmeli-
dir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin triiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Isleme ve malzeme uyumluluguyla ilgili giincel bilgiler eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde
bulunabilir

Dogrulanmig buharli sterilizasyon prosediirii AESCULAP steril konteyner sisteminde gerceklestirildi.

3.2 Servis omrii

Tekrar kullanilabilen cerrahi aletlerin malzemeleri genellikle tekrar islemeye uygun olarak segilir. Ancak her
mekanik, kimyasal ve termal islemin strese ve bunun da malzemenin eskimesine yol agabilecegi unutulmama-
lidur.

Uriiniin kullanim dmrii hasar, normal asinma, kullanim tipi ve siiresinin yani sira Gri
masi ve tasinmasiyla sinirlidir.

Bu triinler icin kullanim dmrii sonu géstergeleri, korozyon ve catlaklar, cene bélgesindeki deformasyon ve ger-
ginlik kaybidur.

Dogrulanan prosediir uygulanarak isleme tabi tutmanin, iiriinde hasara yol acan bir sonucu bilinmemektedir.
Her kullanimdan 6nce dikkatli gdrsel ve fonksiyonel kontrol, artik islevini yerine getirmeyen bir Grlini tespit
etmenin en iyi yoludur, bkz. Gorsel kontrol ve bkz. Islev kontroli.

Gin kullanimi, depolan-

3.3  Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet ve-

rebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C

lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kulla-

nilmamalidir.

Asir dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kim-

yasal tahrisine ve/veya solmasina ve gézle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve ste-

rilizasyon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen

bir kurutma gergeklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafin-

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal iireticisinin

tiim uygulama spesifikasyonlarina kesinlikle uyulmahdir. Bunun yapilmamasi asagida belirtilen problemlere

neden olabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda
pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde ko-
rozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ay-
rintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4  llk tedavi ve kullanim noktasinda imha

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen deiyonize suyla, 6rnegin tek kullanimlik bir enjektorle
durulayin.

» Gozle gériilebilir olan cerrahi kalintilari nemli, tiftiksiz bir bezle miimkiin oldugunca eksiksiz bir sekilde te-
mizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri i¢inde temizlik ve dezenfeksiyon islemine
tasiyin.

3.5 Temizlikten 6nce hazirlama
» Soguk, temiz suyla yikayarak kaba kirleri temizleyin.

3.6  Temizlik, dezenfekte ve kurutma

3.6.1 isleme prosesine yonelik, iiriine dzel giivenlik bilgisi

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iriinde hasarlanma
veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

3.6.2 Onayh temizlik ve dezenfeksiyon yontemi

Not

Yeniden isleme yalnizca V6 versiyonunda asadida listelenen prosediirlere gére gerceklestirilebilir. Bunlarin
dokiimantasyonu, "Dogrulanmis Yeniden [sleme Prosediirleri” (AVA-V6) C63498 brosiiriinde yapilmistir. Bu bro-
siirii ayni zamanda eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde de bulabilirsiniz

Ozel gereksinimler

Degisken siireg Kisa agiklama

Daldirma dezenfeksiyonuyla » Uygun temizlik fircasi kulla-  bkz. Manuel temizleme ve de-
manuel temizlik nin. zenfeksiyon ve alt bélim:
» Tek kullanimlik siringa 20 ml. ™ bkz. Daldirma dezenfeksiyo-
» Kurutma asamasi: Tiiy birak- nuyla manuel temizlik
mayan bez veya tibbi basincli
hava kullanin.
» Uriinii, hareketli menteseleri
acik pozisyonda veya eklem-
leri hareket ettirirken temiz-
leyin.
Mekanik alkali temizlik ve ter-  » Uriini, temizlige uygun bir  bkz. Mekanik temizlik/dezenfek-

mal dezenfeksiyon

tepsiye koyun (durulama kér
noktalari olusmasini dnleyin).

siyon ve alt baslk:
W bkz. Mekanik alkali temizlik

» Uriinii tiim baglantilar ve ek ve termal dezenfeksiyon
noktalari agik olacak sekilde

tepsiye yerlestirin.

3.7  Manuel temizleme ve dezenfeksiyon
3.7.1 Daldirma dezenfeksiyonuyla manuel temizlik

Evre  Adim Sicakhk  t Kons.  Su kali-  Kimyasal/Aciklama
[°C/°F] [min]  [%] tesi
] Dezenfekte edici 0sS > 15 2 SS Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
[} Ara yikama 0S 1 - SS -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0S 15 2 SS Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
\" Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
SS ieme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arindinlmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 ml ve ayrica
diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0 25 endotoksin iinitesi/ml)
['N Oda sicakhg

*Onerilen B. Braun Stabimed fresh



Evre |

» Uriinii en az 15 dakika boyunca temizlik/dezenfektan icerisine tamamen daldirin. Tiim erisilebilir ylizeylerin
nemlendirildiginden emin olun.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gori
dar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Bu parcalari tek kullanimlik bir enjektdr kullanarak temizleyici dezenfeksiyon cozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

Ur hicbir artik kalmayana ka-

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.
» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriini tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Ayar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu
yaparken erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Liimenleri tek kullanimlik uygun bir enjektdrle en az bes kez yikayin.

» Kalan suyun riinlin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Kurutma asamasinda iriinii uygun ekipmanlarla (6rn. bez, sikistiriimis hava) kurutun, bkz. Onayli temizlik
ve dezenfeksiyon yontemi.

3.8  Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi test edilmis ve etkinligi onaylanmis olmalidir (6rnegin EN ISO 15883 uyarinca).
Not

Islem igin kullanilan temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin servisi diizenli araliklarla yapiimali ve kontrol edil-
melidir.

3.8.1 Mekanik alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon

Evre Adim Sicakhk t Su kali- ~ Kimyasal/Agiklama
°C/°| [min] tesi
| On yikama <25[77 3 SS -
] Temizlik 55/131 10 TTAS W Konsantre, alkali:
- pH=13
- %b5'ten diisiik anyonik yiizey aktif
madde
W %0,5 kullanim ¢dzeltisi
- pH=11"
mn Ara yikama >10/50 >1 TTAS -
v Termik dezenfek-  90/194 5 TTAS -
siyon
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
programa gore
SS icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arnindirilmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 m| ve ayrica
B diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0 25 endotoksin iinitesi/ml)
*Onerilen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra gériiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini kontrol edin.
» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

3.9 Muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

» Islak veya nemliyse iiriinii kurutun.

» Herhangi bir hasar, korozyon belirtileri, catlaklar, eksik etiketler, gevsek veya eksik parcalar, gerginlik kaybi
gibi islevsel bozukluklar kullanim dmrii sonu gostergeleridir.

3.9.1 Gdorsel kontrol

» Tiim kontaminasyonlarin temizlendiginden emin olun. Eslesen yiizeylere, menteselere, saftlara, girintili
alanlara, delme yivlerine ve raspalarin dislerinin yanlarina dzellikle dikkat edin.

» Uriin hala kirliyse: Temizlik ve dezenfeksiyon prosediiriinii tekrarlayin.

» Uriinde hasar olup olmadigini, 6rnegin hasarli yalitim ya da paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirik, catlak, asin-

mis ve kirilmis bilesenler olup olmadigini kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek gapak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

Uriinii dikkatle inceleyin: Uriiniin yiizeyi temiz olmali ve herhangi bir korozyon veya gatlak belirtisi igerme-

melidir.

» Ozellikle eklem ve cene bdlgesini agik pozisyonda her iki taraftan kontrol edin. Emin olmadiginiz durum-
larda biiyiiteg kullanin.

» Hasarli veya calismayan Uriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

vVYyVYYVYY

3.9.2 islev kontrolii

A\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindiricifsiirtiinme korozyonu) gérmesi!

» Islev kontrollerinden énce hareketli pargalari (6rnegin mafsallar, itici bilesenler ve disli cubuklar)
ilgili sterilizasyon prosesine uygun bakim yagiyla yaglayin (6rnedin buharl sterilizasyon igin:
STERILIT® | yag spreyi JG600 ya da STERILIT® | damla yaglayici JG598).

» Uriiniin diizgiin galistigini kontrol edin.

» Tiim hareketli parcalarin (8rnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar gibi) calisir durumda ol-

dugunu kontrol edin.

ilgili diriinlerle uyumlulugu kontrol edin.

Cene bélgesinde deformasyon ve gerginlik kaybini kontrol edin.

» Hasarli veya galismayan iriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

vy

3.10 Ambalaj

» ince calisma uglari olan iiriinleri uygun sekilde koruyun.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.

» Uriinii hasar gormeyecek sekilde konumlandirarak askisina ya da uygun bir sepete yerlestirin.

» ince calisma uglarinin, bigaklarin ve/veya keskin kenarlarin kapali oldugundan emin olun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. AESCULAP sculap steril
konteynirlar igine koyunuz).

» IS0 11607-1 uyarinca steril bariyerli ambalaj sistemi kullanin.

» Ambalajin lriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.11  Buharh sterilizasyon
Not
Stres ¢atlagi korozyonu kaynakli kinilmalari 6nlemek icin engelleme mandalli aletleri, engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize edin.
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemini kullanin.
- Fraksiyonel vakum islemiyle buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca ve ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator
- izin verilen sterilizasyon parametreleri icin bkz. alttaki tablo
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Ureticinin spesifi-
kasyonlari uyarinca izin verilen maksimum yiikiin agiimadigindan emin olun.

izin verilen sterilizasyon parametreleri

Sterilizasyon iglemi T[C] Bekleme siiresi Kurutma siiresi (en az
[dk.] onerilen) [dk]
Buhar sterilizasyonu (frak- 134 3-18 20

siyonlu vakum islemi)

134 °C igin onaylanan iriinlerin sterilizasyonuna sicaklik araliginda 134 °C ile 137 °C arasinda izin verilir.

3.12 Muhafaza

Raf dmrii, ambalaj sisteminin ya da malzemenin kalitesine, mihiirlerin sikiligina ve depolama kosullarina bag-
ldir.

» Steril driinleri oda sicakhiginda tozsuz, temiz, kuru ve hasaratsiz bir ortamda depolayin.

» Steril bariyer sistemi iireticisinin depolama talimatlarina uyun.

3.13 Nakliye

Nakliye ve depolama, islenen tibbi cihazin 6zelliklerini olumsuz etkilememelidir.
» Hasari ya da yeniden kontaminasyonu dnlemek igin uygun tasima sistemleri ve yardimeilar kullanin.

4 Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi teknik ekipman iizerinde gergeklestirilen modifikasyonlar, garanti/giivence haklarinin kaybedilme-
siyle ve uygun izinlerin yitirilmesiyle sonuglanabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Hizmet ve onarim igin ulusal B. Braun/AESCULAP acentesi ile irtibata gegin.
Servis adresi

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 imha

/\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmalidir.

/\ UYARI

Keskin kenarl ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii atarken veya geri doniistiiriirken ambalajin iiriinden kaynaklanabilecek yaralanmalari 6nledi-
ginden emin olun.

Not

Kullanici kurum, iriinii elden ¢ikarmadan énce driinii isleme koymakla yiikiimlidiir, bkz. Dogrulanmis isleme

proseduiri.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili ayrintili bilgileri ulusal B. Braun / AESCULAP ajansindan edinebilirsiniz, bkz. Teknik
servis.
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