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AESCULAP®

Instructions for use / technical description

Sterilizer baskets incl. accessories (silicone/plastic)

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.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.
Gebrauchsanweisung / technische Beschreibung
Sterilisationskérbe inkl. Zubehér (Silikon/Kunststoff)

Mode d'emploi / description technique

Paniers d'autoclave avec accessoires (silicone/plastique)
Instrucciones de manejo / descripcion técnica

Cestas esterilizadoras incl. accesorios (silicona/plastico)

Istruzioni per I'uso / descrizione tecnica

Cestelli per sterilizzatrice con accessori (silicone/plastica)

Instrugdes de utilizagio / descrigdo técnica

Cestos do esterilizador incl. acessorios (silicone/plastico)
Gebruiksaanwijzing / technische beschrijving

Sterilisatiemanden incl. accessoires (silicone/kunststof)
Brugsanvisning / teknisk beskrivelse

Autoklavekurve inkl. tilbehgr (silikone/plast)

Bruksanvisning / teknisk beskrivelse

Steriliseringskurver inkl. tilbeher (silikon/plast)

Bruksanvisning / teknisk beskrivning

Steriliseringskorgar inkl. tillbehdr (silikon/plast)

Kayttoohjeet / tekninen kuvaus

Sterilointikorit, sis. lisdvarusteet (silikoni/muovi)

Kasutusjuhend / tehniline kirjeldus

Steriliseerimiskorvid koos tarvikutega (silikoon/plast)

LietoSanas instrukcija / tehniskais apraksts

Sterilizatora grozi, ieskaitot piederumus (silikons/plastmasa)
Naudojimo instrukcija / techninis apraymas

Sterilizatoriaus krep3eliai su priedais (silikoniniai / plastikiniai)
WHcTpyKuua no npumeHmio / TexHN4Yeckoe onucaimne
Kop3uHbl Anst cTepunmsaLmy ¢ NPYHaANEXHOCTAMM (CUNMKOH/MNAcTYK)
Navod k pouziti / technicky popis

Steriliza¢ni ko3e veetné pfislusenstvi (silikon/plast)

Instrukcja uzytkowania / opis techniczny

Kosze do sterylizacji wraz z akcesoriami (silikon [ tworzywo sztuczne)
Navod na pouZivanie / technicky opis

Sterilizatné kose vratane prislusenstva (silikon/plast)

Hasznalati utasitas / miiszaki leiras

Sterilizal6 kosarak tartozékokkal (szilikon/mianyag)

Navodila za uporabo / tehniéni opis

Kosare sterilizatorjev z dodatno opremo (iz silikona/plastike)

Upute za upotrebu / tehnicki opis

Ko3are za sterilizaciju uklj. dodatnu opremu (silikon/plastika)

Manual de utilizare / descriere tehnica

Cosuri pentru sterilizator, incl. accesorii (silicon/plastic)
WHcTpyKumnm 3a ynotpe6a / TeXHM4YeCKo onncaime

KowHuum 3a cTepunmsatop BKI1. akcecoapy (CUMKOH/niacTmaca)
Kullanim kilavuzu / teknik agiklama

Aksesuarlar dahil sterilizator sepetleri (silikon/plastik)

08nyieg xpriong / texvikn eptypapn

KadBia amoatetpwts gupmep. eEapmpdtov (Gkovn/magtike)
Instrugdes de uso / descrigdo técnica

Cestos de esterilizacéo, incluindo acessorios (silicone/plastico)
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AESCULAP®
Sterilizer baskets incl. accessories (silicone/plastic)

1 About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope
These instructions for use apply to all Aesculap sterilizer baskets incl. accessories made of silicone/plastic.
Note

Instructions for use and further information about B.Braun/AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website at eifu.bbraun.com

1.2  Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the
product. Safety messages are labeled as follows:

/\ WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2 Clinical use
2.1  Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended purpose
For intended purpose, see Intended use.

2.1.2 Intended use

Aesculap sterilizer baskets incl. accessories made of silicone/plastic or with silicone/plastic components are
used by OR and CSSD personnel and are dimensionally stable containers intended for repeated use. They are
used for holding goods to be sterilized, for transport and storage in a sterile barrier system (e.g. sterilization
containers, etc.).

2.1.3 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the
described applications.

For indications, see Intended use.

2.1.4 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty

and liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite train-
ing, knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the

responsible authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures
The medical professional will make decisions on concrete applicability based on the warranted properties and
technical data.

2.2.2 Product-specific safety information
» Only combine Aesculap products with each other.

2.2.3 Sterility
The product is supplied non-sterile.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.

» Always carry out a function test prior to each use of the product.

Note
As required, elements made of silicone can be trimmed to have the desired shape.

3 Validated processing procedure

3.1  Safety information

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the rele-
vant national regulations concerning the processing of products.

Note

Mechanical processing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.
Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The
operator/sterile processing technician is responsible for this.

Note

Up-to-date information about processing and material compatibility can be found on the B. Braun elFU site at
eifu.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the AESCULAP sterile container system.

3.2 General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. There-

fore, the time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-

cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should

be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading

and the laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service

water used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion)

and result in the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with

demineralized water and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which

are compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may

be used for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly

observed. Failure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the
application/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could
cause corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at
www.a-k-i.org, link to “"AKI-Brochures", “Red brochure”.

3.3 Service life

Materials for reusable surgical instruments are generally chosen to be suitable for repeated processing. How-
ever, it should be noted that each mechanical, chemical and thermal treatment can lead to stress and thus to
aging of the material.

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and duration of use, as well as by han-
dling, storage and transport of the product.

Influences of processing using the validated procedure that lead to damage to the product are not known.

Careful visual and functional inspection before each use is the best way to detect a product that is no longer
functional, see Visual inspection and see Functional test.

3.4  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for ex-
ample.

» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

3.5  Cleaning/Disinfection

3.5.1 Product-specific safety information on the processing method

The reprocessing procedure described below applies only to unloaded trays.

» For loaded trays, read and follow the instructions for reprocessing the products in their respective instruc-
tions for use.

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive

temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instructions.

Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in a wet condition. To prevent foaming

and degradation of the efficacy of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection,

rinse the product thoroughly with running water.

vvyy

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with - see Manual cleaning/dis-

ultrasound and immersion infecting and subsection:

disinfection B see Manual cleaning
with ultrasound and
immersion disinfection

Mechanical alkaline clean- — see Mechanical cleaning/
ing and thermal disinfec- disinfection and subsec-
tion tion:
M see Mechanical alka-
line cleaning and ther-
mal disinfecting




3.6  Manual cleaning/disinfecting

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of
the disinfectant.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.
» Repeat the cleaning/disinfecting process if necessary.

3.6.1 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

| Ultrasonic clean-  RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold) QUAT-free concentrate, pH = 9*
Il Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (cold)
m Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH = 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
' Drying RT - - - -
D-W Drinking water
FD-W Fully demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-
toxin contamination, max. 0,25 endotoxin units/ml)
RT Room temperature

Phase |
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all
accessible surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been
removed from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times),
using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable sy-
ringe. Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated
cleaning and disinfection procedure.

3.7  Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. compliance with EN ISO
15883).

Note
The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.7.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

| Prerinse <25/ 3 D-W -
77
1] Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH =13
- less than 5 % anionic surfactant
W 0,5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate > 10/ >1 FD-W -
rinse 50
v Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fection
v Drying - - - According to the program for cleaning and
disinfection device
D-W Drinking water
FD-W Fully demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-

toxin contamination, max. 0,25 endotoxin units/ml)

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
» Repeat the cleaning/disinfecting process if necessary.

3.8 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.8.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to hinges and hinge handles.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

» Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely
scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service,
see Technical service.
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3.8.2 Functional test

» Check that the product functions correctly.

» Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical
service.

3.9  Steam sterilization
» Check to ensure that the sterilizing agent comes into contact with all external and internal surfaces (e.g.,
by opening any valves and faucets).
» Use validated sterilization process.
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to EN 285 and validated according to ISO 17665
- Allowed sterilization parameters, see table below
» If several devices are sterilized simultaneously in the same steam sterilizer: Make sure that the maximum
allowed load according to the specifications of the manufacturer is not exceeded.
Note
The material resistance of the products is not impaired by a sterilization temperature of up to 134 °C and/or a
holding time of 18 minutes.

Allowed sterilization parameters

Steam sterilization (frac- 134 3-18 20
tionated vacuum process)

The sterilization of products approved for 134 °C is permissible in the temperature range from 134 °C to
137 °C.

3.10 Storage

Shelf life depends on the quality of the packaging system or material, the tightness of the seals, and the stor-
age conditions.

» Store sterile products at room temperature in a dust-free, clean, dry, and pest-free environment.

» Follow the storage instructions provided by the sterile barrier system manufacturer.

3.11  Transport
Transport and storage must not adversely affect the characteristics of the processed medical device.
» Use appropriate transport systems and aids to prevent damage or recontamination.

4 Technical service

/\ CAUTION

Modifications carried out on lical technical
rights and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/AESCULAP agency.

may result in loss of guarantee/warranty

quip

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

5 Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its
packaging.

Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see Validated processing procedure.

TA016545 2025-03 Change No. AE0064993



AESCULAP®
Sterilisationskorbe ink

. Zubehdr (Silikon/Kunststoff)

1 Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risikofaktoren in Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind in dieser Gebrauchsanweisung
nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir alle Aesculap Sterilisationskérbe inkl. Zubehdr aus Silikon/Kunststoff.
Hinweis

Die Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B.Braun/AESCULAP Produkten sind auf der
B. Braun elFU-Website unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

1.2 Warnhinweise
Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

/A\VORSICHT
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn dies nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschadigt werden.

2 Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Fiir Zweckbestimmung, siehe BestimmungsgeméBe Verwendung.

2.1.2 BestimmungsgemaBe Verwendung

Aesculap Sterilisationskdrbe inkl. Zubehor aus Silikon/Kunststoff oder mit Silikon/Kunststoffkomponenten
werden von OP-Personal sowie von AEMP-Personal verwendet und sind formstabile Behalter fiir die wieder-
holte Verwendung. Sie dienen der Aufnahme von zu sterilisierenden Gegensténden sowie dem Transport und
der Lagerung in einem Sterilbarrieresystem (z. B. Sterilcontainer usw.).

2.1.3 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Indikationen, siehe BestimmungsgemaBe Verwendung.

2.1.4 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.
2.2 Sicherheitshinweise
2.2.1  Klinischer Anwender

All

g Sicherheitsk

Um Schéden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden und die Gewéahrleistung und Haftung

nicht zu gefahrden:

» Produkt nur entsprechend dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise beachten.

» Darauf achten, dass das Produkt und sein Zubehdr nur von Personen genutzt werden, die tber die erfor-
derliche Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrung verfiigen.

» Neues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen und sauberen Platz aufbewahren.

» Vor dem Einsatz den einwandfreiem Zustand des Produkts sicherstellen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Benutzer zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Benutzer ist verpflichtet, alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt dem Her-

steller und den zusténdigen Behdrden des Staates, in dem sich der Benutzer befindet, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen
Dem Arzt obliegt die Entscheidung, ob das Produkt basierend auf den gewahrleisteten Eigenschaften und Leis-
tungsdaten erfolgreich verwendet werden kann.

2.2.2  Produktspezifische Sicherheitshinweise
» Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

2.2.3 Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3 Anwendung

/A\WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jedem Einsatz priifen auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebro-
chene Teile.

» Vor jeder Verwendung des Produkts eine Funktionspriifung durchfiihren.

Hinweis
Bei Bedarf kénnen Elemente aus Silikon in die gewiinschte Form gebracht werden.

3 Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1 Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygi-
enevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind
die einschldgigen nationalen Vorschriften fiir die Aufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung sollte der manuellen Reinigung vorgezogen werden, da sie bessere und zuverlds-
sigere Ergebnisse liefert.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung
des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbe-
reiter.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und Materialvertrdglichkeit sind auf der B. Braun elFU Internetseite
unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Die validierte Dampfsterilisation wurde im AESCULAP Sterilcontainersystem durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und

zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

lberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger konnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

blassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riicksténde (z. B. OP-Riicksténde, Arzneimittel,

Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-

sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertréglichkeit emp-

fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im ande-

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

M Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium.

Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der

Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wie-
deraufbereitung, sieche www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Lebensdauer

Materialien fiir wiederverwendbare chirurgische Instrumente werden in der Regel so gewahlt, dass sie fiir die
wiederholte Aufbereitung geeignet sind. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass jede mechanische, chemische
und thermische Behandlung zu Spannungen und damit zu einer Alterung des Materials fiihren kann.

Die Lebensdauer des Produkts wird durch Beschidigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer der Verwendung
sowie durch Handhabung, Lagerung und Transport des Produkts begrenzt.

Einfliisse der Aufbereitung bei der Verwendung des validierten Verfahrens, die zu einer Schadigung des Pro-
dukts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgféltige visuelle und funktionale Inspektion vor der niachsten Verwendung ist die wirksamste Art, ein
Produkt zu erkennen, das nicht mehr funktionsféhig ist, siehe Visuelle Priifung und siehe Funktionspriifung.

3.4 Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spii-
len.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion trans-
portieren.

3.5  Reinigung/Desinfektion

3.5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Das im Folgenden beschriebene Aufbereitungsverfahren bezieht sich nur auf unbeladene Trays.

» Bei beladenen Trays die Anweisungen zur Aufbereitung der Produkte in der jeweiligen Gebrauchsanwei-
sung lesen und befolgen.

Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch falsche Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe

Temperaturen!

» Reinigungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Beachten Sie die Vorgaben zu Konzentration, Temperatur und Verweilddauer.

» Die fiir die Desinfektion maximal zuldssige Temperatur von 95 °C darf nicht Uiberschritten werden.

» Geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden, wenn das Produkt in feuchtem Zustand entsorgt
wird. Zur Vermeidung von Schaumbildung und Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozesschemie: Vor
maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit - siehe Manuelle Reingung/
Ultraschall und Tauchdes- Desinfektion und Unterka-
infektion pitel:
W siehe Manuelle Reini-
gung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

siehe Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion und

Unterkapitel:

W siehe Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische Desin-
fektion

Maschinelle alkalische -
Reinigung und thermische
Desinfektion




3.6  Manuelle Reingung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Ver-
diinnung des Desinfektionsmittels zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Gegebenenfalls Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

| Ultraschallreini-  RT >15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
gung kalt) freies Konzentrat, pH = 9*
L} Zwischenspii- RT 1 - T-W -
lung (kalt)
1] Desinfektion RT 5 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
kalt) freies Konzentrat, pH = 9*
v Schlussspiilung RT 1 - VE-W -
(kalt)
' Trocknung RT - - - -
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-
lastung, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
RT Raumtemperatur

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten,
dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberfléche kei-
ne Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Komponenten mit der Reinigungs- und Desinfektionslésung griindlich (mindestens
fiinfmal) mit einer Einwegspritze durchspiilen.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mindestens fiinfmal mit einer geeigneten Einwegspritze spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Konformitit
mit EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

1 Vorspiilen <25/ 3 T-W -
77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH =13
- Weniger als 5 % anionisches Tensid
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH=11"
1] Zwischenspii- > 10/ >1 VE-W -
lung 50
v Thermodesinfek- ~ 90/194 5 VE-W -
tion
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-

lastung, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstdnde priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Trocknen Sie das Produkt, wenn es feucht oder nass ist.

3.8.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Insbesondere auf Scharniere und Scharniergrif-
fe achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, ab-

genutzte, stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Priifen Sie das Produkt auf fehlende oder verblasste Etiketten.

Oberfléchen auf raue Verdnderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen kénnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,

siehe Technischer Service

vyVYyVYYVYY

3.8.2  Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

» Priifen Sie die Kompatibilitdt mit dazugehorigen Produkten.

» Funktionsunfihige Produkte sofort aussortieren und senden an Aesculap Technischer Service,
siehe Technischer Service.

3.9 Dampfsterilisation
> §icherste||en, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren.
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB EN 285 und validiert gemaB I1SO 17665
- Zuldssige Sterilisationsparameter, siehe Tabelle unten
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Es ist sicherzustellen,
dass die nach den Angaben des Herstellers zuldssige Hochstlast nicht tberschritten wird.
Hinweis
Die Materialbestindigkeit der Produkte wird durch eine Sterilisationstemperatur von bis zu 134 °C und/oder
eine Haltezeit von 18 Minuten nicht beeintrdchtigt.

Zulissige Sterilisationsparameter

Dampfsterilisation (frakti- 134 3-18 20
oniertes Vakuumverfahren)

Die Sterilisation von fiir 134 °C zugelassenen Produkten ist im Temperaturbereich von 134 °C bis 137 °C zu-
lassig.

3.10 Lagerung

Die Haltbarkeit hangt von der Qualitat des Verpackungssystems oder Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der

Verschliisse und den Lagerbedingungen ab.

» Sterile Produkte bei Raumtemperatur in einer staubfreien, sauberen, trockenen und schadlingsfreien Um-
gebung lagern.

» Die Lagerungshinweise des Herstellers des Sterilbarrieresystems sind zu beachten.

3.11  Transport
Transport und Lagerung diirfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinprodukts nicht beeintréchtigen.

» Geeignete Transportsysteme und Hilfsmittel sind zu verwenden, um Beschadigungen oder eine erneute
Kontamination zu vermeiden.

4 Technischer Service

/A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhre nationale B. Braun/AESCULAP-Vertretung.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Deutschland

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

5 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die natio-
nalen Vorschriften einhalten.

Hinweis

Der Benutzer ist verpflichtet, das Produkt vor seiner Entsorgung zu verarbeiten, siehe Validiertes Aufbereitungs-

verfahren.

TA016545 2025-03 Change No. AE0064993



AESCULAP®
Paniers d'autoclave avec accessoires (silicone/plastique)

1 A propos de ce document
Remarque
Les facteurs de risque généraux associés aux procédures chirurgicales ne sont pas décrits dans ce mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Ce mode d'emploi sapplique a tous les paniers de stérilisation Aesculap, y compris leurs accessoires en silicone/
plastique.

Remarque

Le mode d’emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2  Mises en garde

Les mises en gardes alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir
lors de ['utilisation du produit. Les mises en gardes sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. S'il n'est pas évité, il peut entrainer des blessures légéres
ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si ce risque n'est pas évité, le produit risque
d'étre endommagé.

2 Application clinique
2.1  Domaines d'utilisation et limites d'utilisation

2.1.1 Destination
Pour la destination, voir Utilisation prévue.

2.1.2  Utilisation prévue
Les paniers de stérilisation Aesculap avec accessoires en silicone/plastique ou avec composants en silicone/
plastique sont utilisés par le personnel du bloc opératoire et de |'unité centrale de stérilisation et sont des
conteneurs dimensionnellement stables destinés a un usage répété. s sont utilisés pour contenir des mar-
chandises a stériliser, pour le transport et le stockage dans un systéme de barriére stérile (par exemple, des
conteneurs de stérilisation, etc.).

2.1.3 Indications

Remarque

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de toute utilisation du produit sortant du cadre des indications spé-
cifiées et/ou des applications décrites.

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.4 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes generales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation incorrects et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité :

» N'utiliser ce produit qu'en conformité avec cette notice d'utilisation.

» Respecter les informations et les consignes de sécurité et de maintenance.

» S'assurer que le produit et ses accessoires ne sont utilisés que par des personnes possédant la formation,
les connaissances et I'expérience requises.

» Conserver le produit neuf sortant d'usine ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Avant l'utilisation, vérifiez que le produit est en bon état de fonctionnement.

» Conservez le mode d'emploi a la portée de I'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les événements graves liés au produit au fabricant et aux autorités respon-

sables de I'Etat dans lequel se trouve l'utilisateur.

Remarques sur les procédures chirurgicales
Le professionnel de la santé décidera de I'applicabilité concrete en fonction des propriétés et des données tech-
niques garanties.

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit
» Combiner uniquement des produits Aesculap.

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de transport et avant la pre-
miere stérilisation.

2.3  Utilisation

/N\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement !

» Avant chaque utilisation, vérifier visuellement que le produit ne présente pas de piéces détachées,
tordues, brisées, fissurées, usées ni cassées.

» Toujours effectuer un test de fonctionnement avant chaque utilisation du produit.

Remarque
Si nécessaire, les éléments en silicone peuvent étre découpés pour obtenir la forme souhaitée.

3 Procédé de traitement stérile validé

3.1 Consignes de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de
variantes possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le traitement des produits.

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meil-
leurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Remarque

Des informations actualisées sur le traitement et la compatibilité des matériaux sont disponibles sur le site
B. Braun elFU d I'adresse eifu.bbraun.com

La procédure de stérilisation a la vapeur validée a été effectuée dans le AESCULAP systéme de conteneurs sté-
riles.

3.2  Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et en-

trainer une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas

étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de

produits désinfectants fixants (substance active : aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique et/

ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-

ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats

dus 2 la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus

doivent étre éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou

FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec

les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-

ment respectées. Dans le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir :

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de |'alumi-

nium. Sur I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8

dans la solution utilisée.

Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la
surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Durée de vie

Les matériaux des instruments chirurgicaux réutilisables sont généralement choisis pour convenir a un traite-
ment répété. Cependant, il convient de noter que chaque traitement mécanique, chimique et thermique peut
entrainer des contraintes et donc un vieillissement du matériau.

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, |'usure normale, le type et la durée d'utilisation ainsi
que par la manipulation, le stockage et le transport du produit.

Aucune influence de traitement selon la procédure validée entrainant des dommages au produit n'est connue.
Une inspection visuelle et fonctionnelle minutieuse avant chaque utilisation est la meilleure fagon d'identifier
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Examen visuel et voir Vérification du fonctionnement.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence avec de I'eau déionisée, a 'aide d'une seringue
jetable par exemple.

» Eliminer autant que possible les résidus chirurgicaux visibles a I'aide d'un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un conteneur d'élimination des
déchets fermé dans un délai de 6 heures.

3.5 Nettoyage/désinfection

3.5.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

La procédure de retraitement décrite ci-dessous ne s'applique qu'aux plateaux qui ont été déchargés.

» Pour les plateaux chargés, lisez et suivez les instructions relatives au retraitement des produits dans leurs
instructions d'utilisation respectives.

Risque de détérioration ou de destruction du produit en cas d'utilisation d'un produit de nettoyage/déconta-

mination inadéquat et/ou de températures trop élevées !

» Utiliser des produits de nettoyage et de décontamination en respectant les instructions du fabricant.

» Respecter les spécifications relatives a la concentration, a la température et a la durée d'exposition.

» Ne pas dépasser la température de désinfection maximale de 95 °C.

» Utiliser des agents nettoyants/désinfectants appropriés si le produit est mis au rebut dans un état humide.
Pour éviter la formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique : avant le net-
toyage et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

3.5.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Exigences spécifiques Référence

Nettoyage manuel avec - voir Nettoyage/Déconta-
ultrasons et désinfection mination manuels et sous-
par immersion chapitre :

B voir Nettoyage manuel
aux ultrasons et
décontamination par
immersion

Nettoyage alcalin en - voir Nettoyage/déconta-
machine et désinfection mination en machine et
thermique sous-chapitre :
W voir Nettoyage méca-
nique alcalin et désin-
fection thermique




3.6 Nettoyage/Décontamination manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de rincage s'égoutter du produit suffisamment
longtemps afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» Apres le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier visuellement les surfaces apparentes pour détecter les
traces de résidus.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.6.1 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

| Nettoyage aux T >15 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde, de
ultrasons (froid) phénol et de QUAT, pH = 9*

Il Rincage inter- TA 1 - EP -
médiaire (froid)

1] Décontamina- TA 5 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde, de
tion (froid) phénol et de QUAT, pH = 9*

v Rincage final TA 1 - ED -

(froid)

\' Séchage TA - - - -

EP Eau potable

ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 mIml, ainsi qu'une faible

contamination par endotoxines, max. 0,25 unités d'endotoxines/ml
TA Température ambiante

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz).
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont immergées et que les ombres acoustiques sont évitées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu
ne soit plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante (au moins
a cing reprises) & I'aide d'une seringue a usage unique.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins cing reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimeé),
voir Procédé de nettoyage et de désinfection validé.

3.7 Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

L'efficacité du dispositif de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (p. ex. conformité a la
norme EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé pour le traitement doit étre entretenu et contrélé a intervalles
réguliers.

3.7.1 Nettoyage mécanique alcalin et désinfection thermique

| Ringage préa- <25/ 3 EP -
lable 77
1} Nettoyage 55/131 10 ED m Concentré, alcalin :
- pH =13
- moins de 5 % de tensioactifs anio-
niques
W solution d'usage 0,5 %
- pH=11"
1] Rincage inter- > 10/ >1 ED -
médiaire 50
[\ Thermodésinfec-  90/194 5 ED -
tion
\' Séchage - - - Selon le programme de nettoyage et de
désinfection du dispositif
EP Eau potable
ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 mIml, ainsi qu'une faible

contamination par endotoxines, max. 0,25 unités d'endotoxines/ml)
» Une fois le nettoyage/la désinfection mécanique terminé(e), vérifier la présence de résidus sur les surfaces
visibles.
» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

3.8 Inspection
» Laisser le produit refroidir a température ambiante.
» Sécher le produit s'il est mouillé ou humide.

3.8.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Faites particulierement attention aux charnieres et
aux poignées des charniéres.

» Pour les produits encrassés : répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

» Controler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des pieces corro-
dées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

» Controler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

» Controler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgi-
caux.

» Controler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

» Mettre immédiatement de coté tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap,
voir Service Technique.

v

3.8.2 Vérification du fonctionnement

» Controler le bon fonctionnement du produit.

» Veérifiez la compatibilité avec les produits associés.

» Mettre immédiatement de coté les produits inopérants et les envoyer au service technique d'Aesculap,
voir Service Technique.

3.9  Stérilisation a la vapeur
» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).
» Utiliser un procédé de stérilisation validé.
- Stérilisation a la vapeur par un procédé de vide fractionné
- EN 285 Stérilisateur a vapeur conforme et validé conformément a ISO 17665
- Paramétres de stérilisation autorisés, voir tableau ci-dessous
» Si plusieurs dispositifs sont stérilisés en méme temps dans le méme stérilisateur a vapeur : Veiller a ne pas
dépasser la charge maximale autorisée conformément aux spécifications du fabricant.
Remarque
La résistance du matériau qui constitue les produits n'est pas altérée par une température de stérilisation allant
Jusqu'a 134 °C et/ou un temps de rétention de 18 minutes.

Paramétres de stérilisation autorisés

Stérilisation a la chaleur 134 3-18 20
humide (procédé du vide
fractionné)

La stérilisation des produits agréés pour une température de 134 °C est autorisée dans la gamme de tempé-
ratures allant de 134 °C 4 137 °C.

3.10 Rangement
La durée de conservation dépend de la qualité du systéme ou du matériau d'emballage, de I'étanchéité des
scellages et des conditions de stockage.

» Stocker les produits stériles a température ambiante dans un environnement propre, sec, exempt de pous-
siere et de nuisibles.

» Suivre les instructions de stockage fournies par le fabricant du systéme de barriere stérile.

3.11 Transport
Le transport et le stockage ne doivent pas nuire aux caractéristiques du dispositif médical traité.

» Utiliser des systémes de transport et des auxiliaires appropriés pour éviter tout dommage ou toute reconta-
mination.

4 Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications apportées au matériel médical technique peuvent entrainer la perte des droits de
garantie et la perte des licences applicables.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour I'entretien et la réparation, s'adresser a la représentation nationale B. Braun/AESCULAP.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Allemagne

Téléphone :+49 7461 95-1601

Fax :  +49 7461 16-2887

Courriel :ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.

5 Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection dii 4 des produits contaminés !

» Respecter les réglementations nationales lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses
et de son emball

P 9

Remarque
L'institution utilisatrice est tenue de traiter le produit avant sa mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile
validé.
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AESCULAP®
Cestas esterilizadoras incl. accesorios (silicona/plastico)

1 Sobre el presente documento

Nota

Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirtrgicos no se describen en estas instruccio-
nes de uso.

1.1 Alcance

Estas instrucciones de uso se aplican a todas las cestas de esterilizacion Aesculap, incluidos accesorios de si-
licona/plastico.

Nota

Las instrucciones de uso e informacién adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se encuentran en la
pdgina web de elFU de B. Braun en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

/\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir dafos.

2 Uso clinico
2.1 Areas de uso y limitaciones de uso

2.1.1  Finalidad prevista
Para la finalidad prevista, ver Uso previsto.

2.1.2  Uso previsto

Las cestas de esterilizacion Aesculap incl. accesorios de silicona/plastico o con componentes de silicona/plas-
tico son utilizadas por el personal de quiréfano y el departamento central de suministro de material estéril, y
son recipientes dimensionalmente estables disefiados para un uso repetido. Se utilizan para guardar los mate-
riales que se vayan a esterilizar, para transportarlos y para almacenarlos en un sistema de barrera estéril (por
ejemplo, contenedores de esterilizacion, etc.).

2.1.3 Indicaciones

Nota

El fabricante no se responsabiliza del uso del producto en contra de las indicaciones y/o las aplicaciones descri-
tas.

Indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1  Usuarios clinicos

Informacion de seguridad general

Para evitar daios causados por un montaje o uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y res-

ponsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Tener en cuenta la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» Asegurarse de que el producto y sus accesorios sean empleados y manipulados solo por personas con la
formacion, los conocimientos y las experiencia necesarios.

» Almacene los productos nuevos o sin usar en un lugar seco, limpio y seguro.

» Antes de cada uso, compruebe que el producto funcione correctamente.

» Guarde las instrucciones de uso de forma que sean accesibles para el usuario.

Nota

El usuario estard obligado a notificar al fabricante y la autoridad competente del estado miembro en el que se

ubique el usuario y el paciente los eventos graves relacionados con el producto.

Notas sobre los procedimientos quirdrgicos
El profesional médico tomara decisiones acerca de la aplicabilidad concreta basandose en las propiedades ga-
rantizadas y los datos técnicos.

2.2.2  Advertencias de sequridad especificas del producto
» Combinar sélo productos Aesculap.

2.2.3 Esterilidad

Este producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas,
rotas, agrietadas y desgastadas.

» Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso del producto.

Nota
En caso necesario, los elementos de silicona se pueden recortar para conseguir la forma deseada.

3 Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirurgico

3.1  Advertencias de seguridad

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes

de ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el procesamiento de los productos.

Nota

Se deberd priorizar el procesamiento mecdnico sobre la limpieza manual, ya que ofrece mejores resultados y mds

fiables.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada

mediante una validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usua-

rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Puede encontrar informacién actualizada sobre el procesamiento y la compatibilidad de materiales en la pdgina

web de B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles

AESCULAP.

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla inefi-

caz, provocando dafos por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la

limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse des-

infectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrusta-

cion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolora-

cion, asi como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en

residuos de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en di-

chos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos

con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico.

De lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones 6pticas del material, como decoloracién o cambio de color en el caso del titanio o del alumi-

nio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores

a 8 en la solucion de trabajo.

Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de
corrosion.

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3 Vida atil

Los materiales para instrumental quirdrgico reutilizable se eligen por lo general para ser adecuados para un
procesamiento repetido. Sin embargo, hay que tener en cuenta que cada tratamiento mecanico, quimico y tér-
mico puede provocar tensiones y, por lo tanto, el envejecimiento del material.

La vida util del producto estd limitada por dafos, desgaste normal, tipo y duracion del uso, asi como por la
manipulacion, el almacenamiento y el transporte del producto.

Se desconoce la existencia de influencias del procesamiento mediante el procedimiento validado que puedan
causar dafos al producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes de cada uso es la mejor manera de detectar un producto
que ya no es funcional, ver Examen visual y ver Prueba de funcionamiento.

3.4  Preparacion en el lugar de uso
» Si procede, enjuagar las superficies no visibles preferiblemente con agua desionizada, por ejemplo, con una
jeringa desechable.

» Retirar los residuos quirdrgicos visibles en la medida de lo posible con un pafio himedo y que no deje pe-
lusas.

» Transportar el producto seco en un contenedor de residuos sellado para su limpieza y desinfeccion en un
plazo de 6 horas.

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Informacion de sequridad especifica del producto sobre el método de
procesamiento
El procedimiento de reprocesamiento que se describe a continuacion se aplica solo a las bandejas descargadas.
» En el caso de bandejas cargadas, lea y siga las instrucciones de reprocesamiento de productos de cada ma-
nual de uso.

Dafios o destruccion del producto debido a agentes de limpieza/desinfeccion inadecuados y/o temperaturas

excesivas.

» Utilizar unicamente desinfectantes y agentes de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

» Respetar las especificaciones en cuanto a concentracion, temperatura y tiempo de exposicion.

» No supere la temperatura de desinfeccion maxima admitida de 95°C.

» Utilizar agentes de limpieza/desinfeccion adecuados si el producto se desecha en un estado humedo. Para
evitar la formacion de espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: Antes de limpiar y desin-
fectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.5.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia

Prelavado manual con -
ultrasonidos y desinfeccion
por inmersion

ver Limpieza/Desinfeccion

manuales y la subseccion:

W ver Prelavado manual
con ultrasonidos y des-
infeccion por inmer-
sion

Limpieza mecénica alca- -
lina'y desinfeccion térmica

ver Limpieza/Desinfeccion

automaticas y la subsec-

cion:

M ver Limpieza mecanica
alcalina suave y desin-
feccion térmica




3.6 Limpieza/Desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el
fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manual, comprobar visualmente que no hayan quedado restos en las
superficies visibles.

» Repetir el proceso de limpieza/desinfeccion en caso necesario.

3.6.1 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

| Limpieza por TA >15 2 D-W Concentrado sin aldehidos, sin
ultrasonidos (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH = 9*
Il Aclarado inter- TA 1 - D-W -
medio (frio)
n Desinfeccion TA 5 2 D-W Concentrado sin aldehidos, sin
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH = 9*
v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
Vv Secado TA - - - -
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, méx. 10 UFC/
100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
TA Temperatura ambiente

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 mi-
nutos. Asegurarse de que todas las superficies accesibles estén sumergidas y de que no haya sombras acis-
ticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos perceptibles de la
superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1
min.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Ill

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable ade-
cuada. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes mdviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Enjuague los limenes con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.7  Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccidn deberd contar con una eficacia evaluada y autorizada (p. ej., conformi-
dad con EN ISO 15883).

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion empleado para el procesamiento se debe comprobar y poner a punto a
intervalos regulares.

3.7.1 Limpieza mecanica alcalina suave y desinfeccion térmica

| Prelavado <25/ 3 D-W -
77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH =13
- menos del 5 % de surfactante anio-
nico
m Disolucion de trabajo al 0,5 %
- pH=11"
1] Aclarado inter- > 10/ >1 ACD -
medio 50
[\ Termodesinfec- 90/194 5 ACD -
cion
\' Secado - - - Segun el programa del dispositivo de lim-
pieza y desinfeccion.
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, méx. 10 UFC/
100Im|], y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml

» Después de la limpieza/desinfeccion mecanica, comprobar si hay residuos en las superficies visibles.
» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.8 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Seque el producto si esta himedo o mojado.

3.8.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. En particular, preste atencion a las bisagras y los mangos
de las bisagras.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, suel-

tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirtrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,

ver Servicio Técnico.
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3.8.2 Prueba de funcionamiento

» Comprobar que el producto funcione correctamente.

» Compruebe la compatibilidad con productos asociados.

» Excluya inmediatamente los productos dafiados o inoperativos y envielos al servicio técnico de Aesculap,
ver Servicio Técnico.

3.9  Esterilizacion por vapor
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo
las valvulas y las Ilaves, por ejemplo).
» Proceso de esterilizacién validado.
- Esterilizacion por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado
- Autoclave segun EN 285 y validado segtn I1SO 17665
- Parametros de esterilizacion permitidos, consultar la tabla siguiente
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor: Ase-
gurarse de que no se supere la carga maxima permitida segun las especificaciones del fabricante.
Nota
La resistencia material de los productos no se verd afectada por una temperatura de esterilizacion de hasta 134
°C ni un tiempo de retencion de 18 minutos.

Parametros de esterilizacion permitidos

Esterilizacion por vapor 134 3-18 20
(método de vacio fraccio-
nado)

La esterilizacion de productos autorizados a 134 °C esta autorizada en el rango de temperaturas comprendido
entre 134 °Cy 137 °C.

3.10 Embalaje

La vida atil dependera de la calidad del sistema o el material de embalaje, de la hermeticidad de los sellos y

de las condiciones de almacenamiento.

» Almacenar los productos estériles a temperatura ambiente en un lugar limpio, seco y libre de polvo y pla-
gas.

» Seguir las instrucciones de almacenamiento proporcionadas por el fabricante del sistema de barrera estéril.

3.11 Transporte

El transporte y el almacenamiento no deberan afectar negativamente a las caracteristicas del dispositivo mé-
dico procesado.

» Utilizar sistemas de transporte y medios auxiliares adecuados para evitar dafios o recontaminacion.

4 Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguiran la garantia y el derecho de
garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor B. Braun/Aesculap de su pais.
Direcciones del Servicio técnico

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Alemania

Teléfono: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

5 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion por productos contaminados.

» Deberan cumplirse las normativas nacionales al eliminar o reciclar el producto, sus componentes y el
embalaje.

Nota
La institucion del usuario estd obligada a procesar el producto antes de desecharlo, ver Proceso homologado del
tratamiento de instrumental quirdrgico.
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AESCULAP®
Cestelli per sterilizzatrice con accessori (silicone/plastica)

1 Sul presente documento
Nota
| fattori di rischio generali associati alle procedure chirurgiche non sono descritti in queste istruzioni per I'uso.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano a tutti i cestelli per sterilizzazione Aesculap con accessori in silico-
ne/plastica.

Nota

Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, |'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante |'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/\ AWERTENZA
Indica una possibile minaccia di danno. Se non evitata, potrebbe provocare lesioni minori o moderate.

/\ ATTENZIONE
Indica una possibile minaccia di danni materiali. Se non viene evitata, il prodotto puo subire danni.

2 Impiego clinico
2.1 Aree di utilizzo e limitazioni d'uso

2.1.1 Destinazione d'uso
Per la destinazione d'uso, vedere Uso previsto.

2.1.2  Uso previsto

| cestelli per sterilizzatrici Aesculap con accessori in silicone/plastica o con componenti in silicone/plastica
sono utilizzati dal personale di sala operatoria e della centrale di sterilizzazione e sono contenitori dimensio-
nalmente stabili destinati all'uso ripetuto. Si utilizzano per contenere oggetti da sterilizzare, per il trasporto e
lo stoccaggio in un sistema di barriera sterile (ad esempio contenitori di sterilizzazione, ecc.).

2.1.3 Indicazioni

Nota

Il produttore declina ogni responsabilita per I'uso del prodotto in relazione alle indicazioni specificate e/o alle
applicazioni descritte.

Per indicazioni, vedere Uso previsto.

2.1.4 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Per evitare danni causati da una configurazione o un intervento improprio e per non compromettere la garan-

zia e la responsabilita del produttore:

» Usare il prodotto esclusivamente in conformita alle istruzioni per I'uso.

» Rispettare le istruzioni sulla sicurezza e sulla manutenzione.

» Assicurarsi che il prodotto e i suoi accessori siano utilizzati solo da persone con la necessaria formazione,
conoscenza ed esperienza.

» Conservare ogni prodotto nuovo o non utilizzato in un ambiente asciutto, pulito e sicuro.

» Prima di ogni utilizzo, controllare che il prodotto sia in buone condizioni di lavoro.

» Conservare le istruzioni per I'uso in luogo accessibile all'utente.

Nota

L'utente é tenuto a riferire tutti gli eventi gravi connessi al prodotto al produttore e alle autorita competenti

dello Stato Membro in cui si trova 'utente.

Note sulle procedure chirurgiche
Il medico professionista prendera decisioni sulla concreta applicabilita in base alle proprieta e ai dati tecnici
dichiarati.

2.2.2 Informazioni di sicurezza specifiche del prodotto
» Combinare solamente prodotti Aesculap.

2.2.3 Sterilita

I prodotto non ¢ sterile alla consegna.

» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto.

2.3 Utilizzo

/N\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Eseguire sempre un test di funzionamento prima di ciascun utilizzo del prodotto.

Nota
Se necessario, gli elementi realizzati in silicone possono essere rifilati per ottenere la forma desiderata.

3 Procedimento di preparazione validato

3.1 Avvertenze relative alla sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche
interne vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CID, rispettare i
regolamenti nazionali vigenti per il condizionamento dei prodotti.

Nota

Il ricondizionamento meccanico dovrebbe essere preferito rispetto alla pulizia manuale in quanto offre risultati
migliori e pitr affidabili.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo dispositivo medico puo essere assicurata
soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sull'operatore/prepara-
tore.

Nota

Informazioni aggiornate sulla lavorazione e sulla compatibilitd dei materiali sono disponibili sul sito
B. BraunelFU all'indirizzo eifu.bbraun.com.

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato ¢ stato eseguito nel container per sterilizzazione AESCULAP.

3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando cor-

rosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare

non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi

di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inos-

sidabile far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni

saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (cor-

rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario

eseguire un adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o

FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono

essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti

possono emergere i sequenti problemi:

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o 'alluminio.

Per I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della solu-

zione d'uso.

Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare le superfici,
in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salva-
guardare i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures",
"Red brochure".

3.3  Durata utile

| materiali per gli strumenti chirurgici riutilizzabili sono generalmente scelti in modo da essere idonei per il
trattamento ripetuto. Tuttavia, va notato che ogni trattamento meccanico, chimico e termico pud portare a
sollecitazioni e quindi all'invecchiamento del materiale.

La vita utile del prodotto € limitata dai seguenti fattori: danni, normale usura, tipo e durata di utilizzo, mani-
polazione, conservazione e trasporto del prodotto.

Non sono note le influenze del ricondizionamento tramite procedura convalidata che possono danneggiare il
prodotto.

Un'attenta ispezione visiva e funzionale prima di ciascun utilizzo ¢ il miglior modo per rilevare un prodotto
non piu funzionale, vedere Controllo visivo e vedere Controllo del funzionamento.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili, preferibilmente con acqua deionizzata, ad esempio con
una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piti completa possibile con un telo per pulizia non sfilac-
ciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un contenitore per smaltimento chiuso entro 6 ore.

3.5  Pulizia/disinfezione

3.5.1 Informazioni di sicurezza specifiche del prodotto sul metodo di ricondizionamento

La procedura preparazione sterile descritta di sequito si applica solo ai vassoi scaricati.

» Per i vassoi caricati, leggere e sequire le istruzioni per la preparazione sterile dei prodotti nelle rispettive
istruzioni per l'uso.

Danni a o distruzione del prodotto a causa di detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo ele-

vate!

» Seguendo le istruzioni del produttore, usare i detergenti e i disinfettanti.

> Rispettare le specifiche relative a concentrazione, temperatura e tempo di esposizione.

» Non superare la temperatura di disinfezione massima consentita di 95 °C.

» Se il prodotto viene riposto in un ambiente umido, utilizzare detergenti/disinfettanti adeguati. Per evitare
la formazione di schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione meccanica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto |'acqua corrente.

3.5.2 Procedimento di pulizia e disinfezione validato
Riferimento

Procedimento validato Particolarita

Pulizia manuale a ultra- - vedere Pulizia/Disinfe-
suoni e disinfezione per zione manuali e sottocapi-
immersione tolo:
W vedere Pulizia manuale
ad ultrasuoni e disinfe-
zione per immersione

Pulizia automatica alcalina  —

vedere Pulizia/Disinfe-
e disinfezione termica i

zione automatica e sotto-

capitolo:

W vedere Pulizia mecca-
nica alcalina e disinfe-
zione termica




3.6  Pulizia/Disinfezione manuali

» Prima della disinfezione manuale far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si dilu-
isca con il disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali, sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a esclu-
dere la presenza di residui.

» Eventualmente ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

| Pulizia ad ultra- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
suoni (fredda fenoli e QUAT, pH = 9*
)
1} Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda
)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda fenoli e QUAT, pH = 9*
)
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda
)
\' Asciugatura TA - - - -
A-P acqua potabile
A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.
10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0,25 unita di endo-
tossine/ml)
TA temperatura ambiente

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino di pulizia idoneo nella soluzione, fino a rimuovere tutti i residui per-
cepibili dalla superficie.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
€ una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per cinque volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno 5 volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno cinque volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa),
vedere Procedimento di pulizia e disinfezione validato.

3.7  Pulizia/Disinfezione automatica

Nota

Il dispositivo di pulizia e disinfezione deve essere testato e approvato dal punto di vista dell’efficacia (ad es. in
conformita alla norma EN ISO 15883).

Nota
Il dispositivo per la pulizia e la disinfezione usato per il condizionamento deve essere sottoposto a manutenzione
e controllato a intervalli regolari.

3.7.1 Pulizia meccanica alcalina e disinfezione termica

Prerisciacquo <25/ 3 A-P -
77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:

- pH =13
- meno del 5% di
tensioattivo anionico
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5%

- pH=11"
1] Risciacquo inter- > 10/ >1 A-CD -
medio 50
v Disinfezione ter-  90/194 5 A-CD -
mica
' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disin-
fettore
A-P acqua potabile
A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.
10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0,25 unita di endo-
tossine/ml)

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.8 lIspezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto se bagnato o umido.

3.8.1 Controllo visivo

» Verificare che tutto lo sporco sia stato rimosso. In particolare, prestare attenzione alle cerniere e alle im-
pugnature delle cerniere.

» In presenza di prodotti sporchi: ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti

corrosi, allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.

Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza tec-

nica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 Controllo del funzionamento

» Verificare che il prodotto funzioni correttamente.

» Verificare la compatibilita con i prodotti associati.

» Mettere immediatamente da parte i prodotti non operativi e inviarli al Servizio di assistenza tecnica di
Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

3.9  Sterilizzazione a vapore
» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Usare il processo di sterilizzazione validato.
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a EN 285 e convalidato ai sensi di ISO 17665
- Parametri di sterilizzazione consentiti, vedere la tabella riportata di seguito
» Se piu dispositivi vengono sterilizzati contemporaneamente nello stesso sterilizzatore a vapore: Assicurarsi
che non venga superato il carico massimo consentito secondo le specifiche del produttore.
Nota
La resistenza del materiale dei prodotti non € compromessa da una temperatura di sterilizzazione fino a 134 °C
e/o da un tempo di permanenza di 18 minuti.

Parametri di sterilizzazione consentiti

Sterilizzazione a vapore 134 3-18 20
(procedimento a vuoto fra-
zionato)

La sterilizzazione di prodotti approvati per resistere a 134°C & consentita in un intervallo di temperatura com-
preso tra 134°C e 137°C.

3.10 Conservazione

La vita utile dipende dalla qualita del sistema o del materiale di imballaggio, dalla tenuta dei sigilli e dalle con-

dizioni di conservazione.

» Conservare i prodotti sterili a temperatura ambiente in un ambiente privo di polvere, pulito, asciutto e sen-
za parassiti.

» Seguire le istruzioni per la conservazione fornite dal produttore del sistema a barriera sterile.

3.11 Trasporto

Il trasporto e la conservazione non devono influire negativamente sulle caratteristiche del dispositivo medico
ricondizionato.

» Utilizzare sistemi di trasporto e ausili adeguati per evitare danni o la ricontaminazione.

4 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Le modifiche apportate alle attrezzature tecniche medicali possono comportare la perdita dei diritti di

garanzia e la perdita delle licenze applicabili.

» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale B. Braun/
AESCULAP.

Indirizzi dell'assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germania

Tel.: +49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Gli indirizzi degli altri centri assistenza possono essere richiesti all'indirizzo su indicato.

5 Smaltimento

/N AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Rispettare le norme nazionali per lo smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei suoi componenti e
del suo imballaggio.

Nota
L'istituzione utilizzatrice é obbligata a trattare il prodotto prima del suo smaltimento, vedere Procedimento di
preparazione validato.
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AESCULAP®
Cestos do esterilizador incl. acessorios (silicone/plastico)

1 Sobre este documento

Nota!

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos nestas instrugoes
de utilizagdo.

1.1 Area de aplicagdo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os cestos de esterilizagdo Aesculap incl. acessérios feitos de
silicone/plastico.

Nota!

Instrugées de utilizagdo e outras informagdes sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas na
pdgina da Internet elFU da B. Braun em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

N\ ATENCAO
Indica uma possivel ameaca de perigo. Se este nio for evitado, podera resultar num ferimento menor ou
moderado.

A\ CUIDADO
Indica um possivel risco de danos materiais. Se 0 mesmo nzo for evitado, o produto podera ficar danifi-
cado.

2 Aplicacéo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restrices de utilizacio

2.1.1 Finalidade prevista
Para a finalidade prevista, ver Uso previsto.

2.1.2  Uso previsto

Cestos de esterilizagdo Aesculap incl. os acessorios feitos de silicone/plastico ou com componentes de silicone/
plastico séo utilizados pelo pessoal do BO e do DCE e séo recipientes dimensionalmente estaveis destinados a
uma utilizagdo repetida. Sao usados para reter produtos a serem esterilizados, ao transporte e armazenamento
num sistema de barreira estéril (por ex. recipientes de esterilizagéo, etc.).

2.1.3 Indicagdes

Nota!

0 fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Para indicagdes, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicacgdes
Nao séo conhecidas contraindicagdes.

2.2 Instrucgdes de seguranga

2.2.1  Utilizador clinico

Indicacdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Certifique-se de que o produto e os seus acessorios sédo operados e utilizados apenas por pessoas com a
devida formacao, conhecimentos e experiéncia.

» Armazene qualquer produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagéo, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucdes de utilizacao acessiveis para o utilizador.

Nota!

0 utilizador tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e

as autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirtrgicos
0 profissional médico tomara decisoes sobre aplicabilidade concreta com base nas propriedades autorizadas e
nos dados técnicos.

2.2.2 Indicagbes de seguranca especificas do produto
» Combinar entre si apenas produtos da Aesculap.

2.2.3 Esterilidade

0 produto € fornecido ndo-estéril.

» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira
vez.

2.3  Utilizagdo

/\ ATENGCAO

Risco de ferimento e/ou mau funcionamento!

» Antes da utilizagéo, inspecionar o produto quanto a comp tes soltos, ar
surados, gastos ou partidos.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

, quebrados, fis-

Nota!
Conforme necessdrio, os elementos em silicone podem ser cortados para obter a forma pretendida.

3 Método de processamento validado

3.1  Instrugdes de seguranga

Nota!

Respeitar a legislagio nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota!

Para os doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (CID), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe
os requlamentos relevantes nacionais relativamente ao processamento de produtos.

Nota!

0 processamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, jd que fornece resultados melhores
e mais fidveis.

Nota!

Ter em atengdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a
validagdo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situacdo, o utilizador/pessoa encarregue do reproces-
samento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota!

As informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagGo AESCULAP.

3.2 Informagdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengdo cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

provocando corrosédo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicagdo e

a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que fixem as in-

crustagdes (base da substéncia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, po-

dem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirurgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecao e esterilizacao, quando aplicados

em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosao por tenséo) e, desta forma, provo-

car a destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

gacdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicacdo do fabricante dos

produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

B Alteracdes oticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio ou aluminio. No

caso do aluminio, podem ocorrer alteragées visiveis da superficie mesmo em solugées de aplicagdo/utili-

zagdo com um valor de pH >8.

Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» Para a limpeza, néo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a super-
ficie, caso contrario, existe perigo de corroséo.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e
cuidadoso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vida atil

Os materiais para instrumentos cirurgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para serem adequados a um
processamento repetido. No entanto, deve ter-se em atengdo que cada tratamento mecanico, quimico e tér-
mico pode levar a tensées e, consequentemente, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto € limitada por danos, desgaste normal, tipo e duragédo da utilizagdo, bem como pelo
manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

Nao sdo conhecidas influéncias do reprocessamento ao utilizar o método validado que deem origem a danos
no produto.

Uma inspegéo visual e funcional cuidadosa antes da utilizacdo seguinte é a melhor forma de detetar um pro-
duto que ja ndo esteja em boas condi¢des de funcionamento, ver Inspegdo visual e ver Teste de funcionamento.

3.4 Preparacio no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua desionizada com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remover quaisquer residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano de limpeza himido e
que n&o largue fibras.

» Transportar o produto em estado seco num contentor de eliminagao fechado, no espago de 6 horas, para
fins de limpeza e desinfecao.

3.5 Limpeza/desinfecio automatica

3.5.1 Informacdes de seguranca especificas do produto para o método de
reprocessamento

0 procedimento de reprocessamento descrito de seguida aplica-se apenas a bandejas ndo carregadas.

» Para bandejas carregadas, leia e siga as instrugdes de reprocessamento dos produtos nas suas respetivas
instrucdes de utilizagdo.

Danos no - ou destruicio do - produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados e/

ou temperaturas demasiado altas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfe¢do de acordo com as instrucdes do fabricante.

Observar as especificagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de exposicéo.

Néo exceda a temperatura de desinfecdo maxima permissivel de 95 °C.

Utilizar agentes de limpeza/desinfecdo adequados se o produto for eliminado em condigdes humidas. Por

forma a evitar a formagéo de espuma e a deterioracdo da eficacia quimica do processo: Antes da limpeza

mecanica e da desinfecdo, enxaguar o produto abundantemente em agua corrente.
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3.5.2 Processo de limpeza e desinfecéo validado

Processo validado Requisitos especificos Referéncia

Limpeza manual com - ver Limpeza/desinfeccdo a

ultra-sons e desinfeccao mé&o e subseccdo:

por imerséo W ver Limpeza manual
com ultra-sons e
desinfecgdo por imer-
sao

Limpeza alcalina automa-  —
tica e desinfecao térmica

ver Limpeza/desinfecdo

mecanica e subsecgao:

W ver Limpeza alcalina
mecdnica e desinfecao
térmica




3.6  Limpeza/desinfecgdo a mio

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua do produto durante tempo suficiente para evitar
a diluicdo do desinfetante.

» Apos limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superficies a vista apresentam quaisquer re-
siduos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.

3.6.1 Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgio por imersao

| Limpeza por TA >15 2 A-P Concentrado sem aldeidos, sem
ultrassons (frio) fenol e sem QUAT, pH = 9*
1} Lavagem inter- TA 1 - A-P -
média (frio)
n Desinfecao TA 5 2 A-P Concentrado sem aldeidos, sem
(frio) fenol e sem QUAT, pH = 9*
v Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
\" Secagem TA - - - -
A-P /:\gua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0,25 unidades de
endotoxinas/ml)
TA Temperatura ambiente
Fase |
» Limpar o produto, no minimo, durante 15 min., em banho ultrassénico (frequéncia de 35 kHz). Garantir que
todas as superficies acessiveis sdo imersas e que sao evitadas sombras acusticas.
» Limpar o produto com uma escova adequada na solugéo até todos os residuos percetiveis serem removidos
da superficie.
» Se aplicavel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.
» N&o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.
» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solugéo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Ill

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagédo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para
tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem fi-
nal.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar compri-
mido), ver Processo de limpeza e desinfecdo validado.

3.7 Limpeza/desinfe¢do mecanica

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecio tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, conformi-
dade com EN IS0 15883).

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecdo utilizado para o reprocessamento tem de ser inspecionado e sujeito a
manutengdo dentro de intervalos regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina mecanica e desinfecdo térmica

| Pré-lavagem <25/ 3 A-P -
77
1] Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH =13
- menos de 5 % de surfactante
anionico
M 0,5% de solugédo de trabalho
- pH=11"
n Lavagem inter- > 10/ >1 A-CD -
média 50
\" Desinfecao tér- 90/194 5 A-CD -
mica
\" Secagem - - - Conforme o programa para a maquina de
limpeza e de desinfecao
A-P Agua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminagéo por endotoxinas, max.0,25 unidades de
endotoxinas/ml)

» Apos limpeza/desinfecdo mecénica, verificar as superficies & vista quanto a presenca de residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgdo.

3.8 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.8.1 Inspecéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Em particular, preste atencéo as dobradicas e algas das
dobradicas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfegéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas,
desgastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Verificar as superficies quanto a modificagées asperas.

» Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtirgicas.

» Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servigo de assisténcia técnica
da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.8.2 Teste de funcionamento

» Verifique se o produto funciona corretamente.

» Verifique a compatibilidade com produtos associados.

» Separe de imediato produtos que néo estejam a funcionar, e envie-os para o Servico de Assisténcia Técnica
da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9  Esterilizagdo a vapor
» Assegurar-se de que 0 produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por
ex. abrindo valvulas e torneiras).
» Utilizar o método de esterilizagdo validado.
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma ISO
17665
- Parametros de esterilizagdo permitidos, ver tabela abaixo
» No caso de esterilizagdo simultanea de diversos dispositivos no mesmo esterilizador a vapor: Garantir que
a carga maxima permitida de acordo com as especificacdes do fabricante nao ¢ excedida.
Nota!
A resisténcia do material dos produtos ndo é afetada por uma temperatura de esterilizagéo até 134 °C efou por
um tempo de atuagdo de 18 minutos.

Parametros de esterilizacio autorizados

Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20
cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.10 Armazenamento

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das sela-

gens e das condicdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente num ambiente sem po, limpo, seco e sem infes-
tacoes de parasitas.

» Seguir as instrucoes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.11 Transporte

0O transporte e 0 armazenamento n3o podem afetar adversamente as caracteristicas do dispositivo médico pro-
cessado.

» Utilizar sistemas de transporte e meios auxiliares adequados para evitar danos ou a recontaminacao.

4 Servico de assisténcia técnica

/\ CUIDADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de

garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Naio modifique o produto.

> Para trabalhos de manutengéo e reparagio, é favor contactar o representante nacional da B. Braun/
AESCULAP.

Enderegos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Alemanha

Telefone:+49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser obtidos através do enderego acima referido.

5 Eliminacao

/\ ATENCAO

Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, os seus componentes e a
sua embalagem.

Nota!

A institui¢cio do utilizador tem a obrigacdo de processar o produto antes de proceder & sua eliminagdo,
ver Método de processamento validado.
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AESCULAP®
Sterilisatiemanden incl. accessoires (silicone/kunststof)

1 Over dit document

Opmerking

Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze gebruiksin-
structies.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op alle Aesculap-sterilisatiemanden incl. accessoires van silicone/
kunststof.

Opmerking

De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ WAARSCHUWING

Wijst op een mogelijk gevaar. Indien dit niet wordt vermeden, kan dit leiden tot licht of matig letsel.
/A\VOORZICHTIG

Geeft een mogelijke dreiging van materi€le schade aan. Als het niet wordt vermeden, kan het product
beschadigd raken.

2 Klinisch gebruik
2.1 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen

2.1.1 Beoogd doeleind
Voor het beoogde doel, zie Beoogd gebruik

2.1.2 Beoogd gebruik

Aesculap-sterilisatiemanden incl. accessoires van silicone/kunststof of met silicone/kunststof componenten
worden gebruikt door OK-personeel en personeel van de CSA-afdeling (Centrale Sterilisatie Afdeling) en zijn
vormvaste containers die bedoeld zijn voor herhaaldelijk gebruik. Zij worden gebruikt voor het vasthouden van
te steriliseren goederen, voor vervoer en opslag in een steriel barriére systeem (bijv. sterilisatiecontainers, enz.).

2.1.3 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties en/of de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Beoogd gebruik.

2.1.4 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsinformatie

Om beschadiging ten gevolge van een ondeskundige montage of foutief gebruik te vermijden en de garantie

en aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Het product alleen volgens deze gebruiksaanwijzing bedienen.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies.

» Zorg ervoor dat het product en de bijbehorende accessoires alleen worden gebruikt en gebruikt door per-
sonen met de vereiste opleiding, kennis en ervaring.

» Bewaar alle nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» Controleer voor gebruik of het product in een goede werkende staat is.

» Houd de gebruiksaanwijzing toegankelijk voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige gebeurtenissen in verband met het product te melden aan de fabrikant

en de verantwoordelijke autoriteiten van het land waarin de gebruiker zich bevindt.

Opmerkingen over chirurgische procedures
De medische professional zal beslissingen nemen over de concrete toepasbaarheid op basis van de gegaran-
deerde eigenschappen en technische gegevens.

2.2.2  Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
» Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

2.2.3 Steriliteit

Het product wordt niet-steriel geleverd.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst
steriliseert.

2.3  Gebruik

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

» Voer voor elk gebruik van het product altijd een functietest uit.

Opmerking

Desgewenst kunnen elementen van silicone in de gewenste vorm worden geknipt.

3 Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1 Veiligheidsvoorschriften

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD moet
men zich houden aan de relevante nationale voorschriften m.b.t. het reinigen en steriliseren van producten.
Opmerking

Mechanische reiniging en sterilisatie verdient de voorkeur boven handmatige reiniging, omdat dit betere en
betrouwbaardere resultaten oplevert.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/
het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Actuele informatie over de reiniging en sterilisatie en de materiaalcompatibiliteit kan worden gevonden op de
B. Braun elFU site eifu.bbraun.com

De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het steriele containersysteem van AESCULAP.

3.2 Algemene informatie

Opgedroogde of vastgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-

rosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer

dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia

(op basis van: aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de

laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswa-

ter, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg

tot beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminera-

liseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH-

of FDA-toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de

materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten

strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

M Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij

aluminium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de

gebruiksoplossing.

Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het op-
pervlak kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebe-
houdende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Levensduur

Materialen voor herbruikbare chirurgische instrumenten worden over het algemeen zo gekozen dat ze geschikt
zijn voor herhaalde verwerking. Opgemerkt moet echter worden dat elke mechanische, chemische en thermi-
sche behandeling kan leiden tot spanning en dus tot veroudering van het materiaal.

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slijtage, type en duur van het gebruik,
evenals hantering, opslag en transport van het product.

Op basis van de gevalideerde procedure zijn geen effecten van het reinigen en steriliseren bekend die leiden
tot schade aan het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele inspectie voor het volgende gebruik is de beste manier om een product
te herkennen dat niet meer functioneert, zie Visuele inspectie en zie Functionele test.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Spoel niet-zichtbare oppervlakken, indien van toepassing, bij voorkeur met gedeioniseerd water. U kunt
hiervoor bijvoorbeeld een wegwerpspuit gebruiken.

» Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.

» Vervoer het droge product in een afgesloten afvalbak voor reiniging en desinfectie binnen 6 uur.

3.5 Reiniging/desinfectie

3.5.1 Productspecifieke veiligheidsinformatie over de reinigings- en sterilisatiemethode

De hieronder beschreven opwerkingsprocedure is alleen van toepassing op onbeladen trays.

» Lees en volg voor beladen trays de instructies voor het opnieuw verwerken van de producten in hun res-
pectievelijke gebruiksaanwijzing.

Beschadiging of vernieling van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/

of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn voorgeschreven door de fabrikant.

Houd u aan de specificaties met betrekking tot de concentratie, temperatuur en blootstellingstijd.

Overschrijd de maximaal toegestane desinfectie-temperatuur van 95° C niet.

Gebruik geschikte reinigings- en desinfectiemiddelen als het product nat wordt weggelegd. Om schuim-

vorming en aantasting van de doeltreffendheid van de proceschemicalién te voorkomen: spoel het product

voor machinale reiniging en desinfectie grondig af met stromend water.
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3.5.2 Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure

Gevalideerd procedé Specifieke eisen Referentie

Handmatige ultrasoonrei- - zie Handmatige reiniging/
niging en dompeldesinfec- desinfectie en subonder-
tie deel:
B zie Handmatige ultra-
soonreiniging en dom-
peldesinfectie

Mechanische alkalische - zie Mechanische reiniging/
reiniging en thermische desinfectie en subonder-
desinfectie deel:
W zie Mechanisch alkali-
sche reiniging en ther-
mische desinfectie




3.6 Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voorafgaand aan de handmatige desinfectie het water voldoende afdruipen, om verdunning van de
desinfectiemiddel te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.
» Herhaal indien nodig het reinigings-/desinfectieproces.

3.6.1 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

| Ultrasone reini- KT >15 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
ging (koud) vrij concentraat, pH = 9*

L} Tussenspoeling KT 1 - D-W -
(koud)

1] Desinfectie KT 5 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
(koud) vrij concentraat, pH = 9*

v Naspoelen KT 1 - FD-W -
(koud)

' Drogen KT - - - -

D-W Water drinken

FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU [ 100 ml, evenals veront-

reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
KT Kamertemperatuur

Fase |

» Reinig het product gedurende minstens 15 minuten in het ultrasone reinigingsbad (frequentie 35 kHz).
Zorg ervoor dat alle toegankelijke oppervlakken ondergedompeld worden en dat akoestische schaduwen
vermeden worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen re-
siduen meer te bespeuren zijn.

» Reinig de niet-zichtbare oppervlakken gedurende tenminste 1 min. met een daarvoor geschikte reinigings-
borstel, indien van toepassing.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze componenten vervolgens minstens 5 keer grondig door met de reinigingsactieve desinfectieo-
plossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel alle bereikbare oppervlakken van het product grondig af onder stromend water.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Ill

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen vervolgens minstens 5 keer af met een daarvoor geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden ge-
droogd, zie Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure.

3.7  Mechanische reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn voor wat betreft de effectiviteit (vol-
doet bijv. aan EN ISO 15883).

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat, dat voor de verwerking wordt gebruikt, moet op regelmatige tijdstippen
worden nagekeken en gecontroleerd.

3.7.1 Mechanisch alkalische reiniging en thermische desinfectie

| Voorspoelen <25/ 3 D-W -
77
1} Reinigen 55/131 10 FD-W m Concentraat, alkalisch:

- pH =13
- minder dan 5 % anionische opper-
vlakte-actieve stof
W 0,5% werkende oplossing
- pH=11"

n Tussenspoeling > 10/ >1 FD-W -
50

[\ Thermische des-  90/194 5 FD-W -
infectie
\' Drogen - - - Conform het programma voor reinigings-
en desinfectieapparaat
D-W Water drinken
FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU [ 100 ml, evenals veront-

reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)

» Controleer de zichtbare oppervlakken op residuen na mechanische reiniging/desinfectie.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8 Inspectie
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
» Droog het product als het nat of vochtig is.

3.8.1 Visuele inspectie

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let met name op scharnieren en scharniergrepen.
» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten,
versleten, zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.
Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst
van Aesculap, zie Technische dienst.
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3.8.2 Functionele test

» Controleer of het product goed werkt.

» Controleer de compatibiliteit met bijbehorende producten.

» Zet niet werkende producten onmiddellijk opzij en stuur ze naar de Aesculap Technische dienst,
zie Technische dienst.

3.9 Stoomsterilisatie
» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootge-
steld (bijv. door het openen van ventielen en kranen).
» Gebruik het gevalideerd sterilisatieproces.
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator volgens EN 285 en gevalideerd volgens ISO 17665
- Toegestane sterilisatieparameters, zie onderstaande tabel
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Controleer of de maximaal
toegestane belasting volgens de specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.
Opmerking
De materiaalbestendigheid van de producten wordt niet aangetast door een sterilisatietemperatuur tot 134 °C
en/of een wachttijd van 18 minuten.

Toegestane sterilisatieparameters

Stoomsterilisatie (gefracti- 134 3-18 20
oneerd vacuiimprocedé)

De sterilisatie van producten die zijn goedgekeurd bij 134 °C is toegestaan bij temperaturen tussen 134 °C en
137 °C.

3.10 Inpakken

De houdbaarheid hangt af van de kwaliteit van het verpakkingssysteem of -materiaal, de dichtheid van de af-

dichtingen en de bewaaromstandigheden.

» Bewaar steriele producten bij kamertemperatuur in een stofvrije, schone, droge en ongediertevrije omge-
ving.

» Volg de bewaarinstructies van de fabrikant van het steriele barrieresysteem.

3.11 Transport

Transport en opslag mogen de eigenschappen van het verwerkte medische hulpmiddel niet nadelig beinvioe-
den.

» Gebruik geschikte transportsystemen en hulpmiddelen om beschadiging of herbesmetting te voorkomen.

4 Technische dienst

/A\VOORZICHTIG

Modificaties aan medische technische apparatuur kunnen leiden tot verlies van garantie/garantierech-
ten en het verlies van toepasselijke licenties.

» Pas het product niet aan.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/AESCULAP dealer voor service en reparaties.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Duitsland

Telefoon:+49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen kunt u aanvragen op het bovenvermelde adres.

5 Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Infectiegevaar door verontreinigde producten!

» Houd u aan de nationale voorschriften bij het afvoeren of recyclen van het product, de componenten
en de verpakking.

Opmerking

De gebruikende instelling is verplicht het product te behandelen voordat het wordt verwijderd, zie Gevalideerd

reinigings- en desinfectieproces.
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AESCULAP®
Autoklavekurve inkl. tilbehgr (silikone/plast)

1 Om dette dokument

Henvisning
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

1.1 Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning gelder for alle Aesculap-autoklavekurve inkl. tilbehgr af silikone/plast.
Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter kan findes pé B. Braun elFU web-
stedet pd eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er maerket pa folgende made:

/\ ADVARSEL

Angiver en mulig fare eller risiko. Hvis dette ikke undgas, kan det medfare mindre eller moderat person-
skade.

/\FORSIGTIG

Angiver en mulig trussel om materiel skade. Hvis dette ikke undgas, kan produktet blive beskadiget.

2 Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.1.1  Erkleret formal
Til erklaeret formal, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.2 Tilsigtet anvendelse

Aesculap-autoklavekurve inkl. tiloehgr fremstillet af silikone/plast eller med silikone/plastkomponenter anven-
des af operations- og sterilcentralens personale og er dimensionsstabile beholdere, der er beregnet til genta-
gen brug. De anvendes til at holde det emner, der skal steriliseres for transport og opbevaring i et sterilt
barrieresystem (f.eks. beholdere etc.).

2.1.3 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer og/eller de
beskrevne anvendelser.

Indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.4 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af uhensigtsmaessig opstilling eller drift og for at sikre producentens garanti og

ansvar:

» Betjen kun produktet i overensstemmelse med neerveerende brugsanvisning.

» Folg sikkerheds- og vedligeholdelsesinstruktionerne.

» Produkt og tilbeher ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring
og viden.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Tjek for brugen at produktet er i en god, funktionsdygtig stand.

» Sorg for, at brugsanvisningen er tilgeengelig for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at rapportere alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet til producenten og

de ansvarlige myndigheder i den stat, hvor brugeren befinder sig.

Bemaerkninger om kirurgiske procedurer

Den sundhedsfaglige person traffer beslutninger om den konkrete anvendelighed pa baggrund af de garante-

rede egenskaber og tekniske data.

2.2.2 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger
» Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres usterilt.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!

» Kontrollér produktet far hver anvendelse for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.
» Udfer altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.

Henvisning
Efter behov kan elementer af silikone beskceres, sa de har den gnskede form.

3 Valideret rensemetode
3.1  Sikkerhedshenvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-
melser i forbindelse med rensning skal falges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CJD eller mulige varianter af CJD skal de rele-
vante nationale bestemmelser vedrarende behandling af produkter overholdes.

Henvisning
Mekanisk behandling bor foretreekkes frem for manuel rengering, da det giver bedre og mere pdlidelige resulta-
ter.

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-
dering af rengeringsprocessen. Brugeren/den renggringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Opdaterede oplysninger om behandling og materialekompatibilitet kan findes pd B. Braun elFU webstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsprocedure blev udfort i det sterile AESCULAP-beholdersystem.

3.2 Generelle anvisninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere renggringen eller ggre den uvirksom samt

medfore korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og renggring,

ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmid-

ler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fare til et kemisk angreb og/eller til bleg-

ning og visuel eller maskinel uleselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfere korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares

tilstreekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-meerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta falgende

problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige @ndringer pa titan eller alumi-

nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladezendringer ved en pH-veerdi pa >8 i

selve oplgsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig aldning eller &ndret geometri.

» Til rengering ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes,
da der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskinende/veerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Levetid

Materialer til genanvendelige kirurgiske instrumenter veaelges generelt, sa de er egnet til gentagen klarggring.
Det skal dog bemaerkes, at enhver mekanisk, kemisk og termisk behandling kan medfare spandinger og dermed
@ldning af materialet.

Produktets levetid er begraenset af beskadigelse, normalt slid, typen og varigheden af anvendelsen samt af
handtering, opbevaring og transport af produktet.

Pavirkninger fra behandlingen ved hjeelp af den validerede procedure, der forer til beskadigelse af produktet,
kendes ikke.

Omhyggelig visuel og funktionel inspektion for hver brug er den bedste mulighed for at genkende et produkt,
der ikke lzengere fungerer, se Visuel kontrol og se Funktionstest.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Huvis det er relevant, skal ikke-synlige overflader skylles, helst med afioniseret vand, f.eks. med en engangs-
sprojte.

» Fjern sa vidt muligt synlige operationsrester med en fugtig, fnugfri klud.

» Anbring det torre produkt i en forseglet affaldsbeholder, og videresend det til rengering og desinfektion
inden for 6 timer.

3.5 Renggring/desinfektion

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsoplysninger om behandlingsmetoden

Den nedenfor beskrevne oparbejdningsprocedure geelder kun for bakker uden indhold.

» Las og folg anvisningerne for oparbejdning af produkterne i de respektive brugsanvisninger for indlaeste
bakker.

Skader pa eller gdelaeggelse af produktet som falge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i overensstemmelse med producentens instruktioner.

Overhold specifikationerne for koncentration, temperatur og eksponeringstid.

Den maks. tilladte desinfektionstemperatur pa 95 °C. m4 ikke overskrides.

Brug egnede rengerings-/desinficeringsmidler, hvis produktet bortskaffes i vad tilstand. For at forhindre

skumdannelse og en forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle rengering og desinfek-

tion skylles produktet grundigt under rindende vand.
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3.5.2 Valideret renggrings- og desinfektionsprocedure

Valideret proces Serlige krav Reference

Manuel renggring med -
ultralyd og desinfektion
ved nedsaenkning

se Manuel renggring/des-

infektion og underkapitel:

B se Manuel renggring
med ultralyd og dyppe-
desinfektion

Maskinel alkalisk rengg- - se Mekanisk rengering/
ring og termisk desinfek- desinficering og underka-
tion pitel:
W se Mekanisk alkalisk
rengering og varmede-
sinfektion




3.6 Manuel renggring/desinfektion

» Lad vandet dryppe af i tilstreekkelig lang tid til at forhindre fortynding af desinfektionsoplgsningen, for ma-
nuel desinfektion.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nadvendigt gentages rengeringen/desinfektionen.

3.6.1 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

| Ultralydsrengg- ST >15 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
ring (koldt) frit koncentrat, pH = 9*

L} Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)

1] Desinfektion ST 5 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
(koldt) frit koncentrat, pH = 9*

v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)

\ Torring ST . - . .

D-v Drikkevand

HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt p& bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)
ST Stuetemperatur

Fase |

» Renger produktet i et ultralydsrengeringsbad (frekvens 35 kHz) i mindst 15 minutter. Serg for, at alle til-
gaengelige overflader er nedsaenkede, og at akustiske skygger undgas.

» Rengeres med en egnet rengeringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsbarste.

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveaeges under renggringen.

» Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplgsning (mindst fem gan-
ge) ved hjeelp af en engangssprojte.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplesningen.

» Bevagelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprgjte.
Veer opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles affigennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevages under den afsluttende
skylning.

» Skyl lumen med en passende engangssprojte mindst fem gange.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Valideret rengerings- og de-
sinfektionsprocedure.

3.7  Mekanisk renggring/desinficering

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsenheden skal veere afprevet og godkendt som effektiv (f.eks. overensstemmelse
med EN ISO 15883).

Henvisning
Den desinficerende vaskemaskine, der anvendes til behandlingen, skal serviceres og kontrolleres med jeevne
mellemrum.

3.7.1 Mekanisk alkalisk renggring og varmedesinfektion

| D-vV -

Forskyl <25/ 3
77
Il Rengoring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:

- pH =13
- mindre end 5 % anionisk overfla-
deaktivt stof
® 0,5 % brugsoplgsning

- pH=11"
1] Mellemskylning > 10/ >1 HA-V -
50
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
\ Torring - . - I henhold til programmet for renggrings-
og desinfektionsenhed

D-v Drikkevand

HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt p4 bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om ngdvendigt gentages renggringen/desinfektionen.

3.8 Inspektion
» Lad produktet kole af til stuetemperatur.
» Tor produktet, hvis det er vadt eller fugtigt.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer iseer opmeerksom pa haengsler og heaengsel handtag.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, Igse, bojede, brudte, revnede, slidte,
meget ridsede og kneaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.
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3.8.2 Funktionstest

» Kontrollér, at produktet fungerer korrekt.

» Kontrollér kompatibiliteten ssmmen med tilknyttede produkter.

» Bortskaf straks beskadigede eller inoperative produkter, og send dem til Aesculap Technical Service,
se Teknisk service.

3.9  Dampsterilisation
» Sgrg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne
ventiler og haner).
» Brug valideret sterilisationsproces.
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og valideret i henhold til ISO 17665
- Tilladte steriliseringsparametre vises i tabellen nedenfor
» Hvis flere anordninger steriliseres samtidigt i samme dampsterilisator: Serg for, at den maksimalt tilladte
belastning iht. producentens specifikationer ikke overskrides.
Henvisning
Produkternes materialebestandighed forringes ikke ved en steriliseringstemperatur pd op til 134 °C og/eller en
holdningstid pa 18 minutter.

Tilladte steriliseringsparametre

Dampsterilisering (fraktio- 134 3-18 20
neret vakuumproces)

Sterilisering af produkter, der er godkendt til 134 °C, er tilladt i temperaturomradet 134-137 °C.

3.10 Opbevaring

Holdbarheden afhaenger af kvaliteten af emballagesystemet eller materialet, forseglingernes taethed og opbe-
varingsforholdene.

» Sterile produkter skal opbevares ved stuetemperatur i et stovfrit, rent, tort og skadedyrsfrit miljo.

» Folg opbevaringsanvisningerne fra producenten af det sterile barrieresystem.

3.11  Transport
Transport og opbevaring ma ikke pavirke det behandlede medicinske udstyrs egenskaber negativt.
» Anvend egnede transportsystemer og -hjeelpemidler for at undga beskadigelse eller genkontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa dette tekniske udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Foretag ikke @ndringer pd produktet.

» Kontakt venligst din nationale B. Braun/AESCULAP-reprasentant vedrgrende service og reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Tyskland

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan rekvireres pa ovenstaende adresse.

5 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsfare pga. forurenede eller kontaminerede produkter!

» Nar produktet, dets komponenter og emballage bortskaffes eller genanvendes, skal national lovgiv-
ning overholdes.

Henvisning
Brugerinstitutionen er forpligtet til at behandle produktet, for det bortskaffes, se Valideret rensemetode.

TA016545 2025-03 Change No. AE0064993



AESCULAP®
Steriliseringskurver inkl. tiloehgr (silikon/plast)

1 Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Omfang

Denne bruksanvisningen gjelder for alle Aesculap-steriliseringskurver inkl. tilbehgr laget av silikon/plast.
Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du pd B. Braun elFU-nett-
stedet pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjgr oppmerksom pa farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsté nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngés kan det fgre moderat personskade.

/\FORSIKTIG
Indikerer en mulig fare for materielle skader. Hvis dette ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2 Klinisk bruk
2.1 Bruksomrader og begrensninger for bruk

2.1.1 Tiltenkt formal
For det tiltenkte formal, se Tiltenkt bruk.

2.1.2  Tiltenkt bruk

Aesculap-steriliseringskurver inkl. tilbeher laget av silikon/plast eller med silikon-/plastkomponenter brukes av
operasjonsstue- og sterilsentralpersonell og er dimensjonsstabile beholdere beregnet for flergangsbruk. De
brukes for & oppbevare ting som skal steriliseres, til transport og oppbevaring i et sterilt barriéresystem (f.eks.
Steriliseringsbeholdere osv.).

2.1.3 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene og/eller de
beskrevne bruksmdtene.

For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.4 Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

2.2 Sikkerhetsinformasjon
2.2.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon

For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & kompromittere produsentens ga-
ranti og ansvar:

» Bruk bare produktet iht. denne bruksanvisningen.

» Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

» Sorg for at produktet og tilbehgret kun brukes av personer med ngdvendig opplaering, kunnskap og erfaring.
» Oppbevar nye eller ubrukte produkter pa et tort, rent og sikkert sted.

» Kontroller at produktet fungerer som det skal for bruk.

» Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

Merknader om kirurgiske prosedyrer
Legen vil ta beslutninger om konkret anvendelighet basert pa de garanterte egenskapene og tekniske dataene.

2.2.2  Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon
» Kombiner kun Aesculap-produkter med hverandre.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres usterilt.
» Rengjor det nye produktet etter at transportemballasjen er fjernet og for farste sterilisering.

2.3 Bruk

/N\ ADVARSEL

Risiko for per kade og/eller fi
» Inspiser produktet for lgse, beyde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter for hver bruk.
» Utfor alltid en funksjonstest far hver bruk av produktet.

Merknad

Ved behov kan elementer laget av silikon beskjceres til ansket form.
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3 Validert prosedyre for reprosessering

3.1  Sikkerhetsinformasjon

Merknad

Folg nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver samt lokale anvisninger
for klinisk hygiene for steril reprosessering.

Merknad

Folg gjeldende nasjonale forskrifter for reprosessering av produkter for pasienter med Creutzfeldt-Jakobs syk-
dom (CJD), som det mistenkes at har CJS eller med mulige varianter av CJS.

Merknad

Mekanisk prosessering ber foretrekkes fremfor manuell rengjoring, da det gir bedre og mer pdlitelige resultater.
Merknad

Vellykket reprosessering av dette medisinske utstyret kan bare sikres hvis reprosesseringsmetoden er validert.
Dette er ansvaret til operateren/teknikeren som utfarer steril reprosessering.

Merknad

Les oppdatert informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet pd B. Braun elFU nettstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utfort i det AESCULAP sterile beholdersystemet.

3.2  Generell informasjon

Torket eller paforte kirurgiske rester kan gjore rengjeringen vanskelig eller lite effektiv og fore til korrosjon.

Derfor ber tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det ma heller ikke brukes fik-

serende forhdndsrengjeringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehyder/

alkoholer).

Overdrevne tiltak med ngytraliserende midler eller enkle rengjgringsmidler kan fare til kjemisk angrep og/eller

falming, og pé rustfritt stal kan lasermerkingen bli uleselig.

Klor eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltlgsninger og i vannet som brukes til ren-

gjering, desinfeksjon og sterilisering, vil forarsake korrosjonsskade (tering, stresskorrosjon) og fore til gdeleg-

gelse av produkter i rustfritt stal. Disse ma fjernes ved a skylle grundig med demineralisert vann og deretter

torkes.

Ytterligere tarking ved behov.

Kun prosesskjemikalier som er testet og godkjent (f.eks. VAH- eller FDA-godkjenning eller CE-merking) og som

er kompatible med produktets materialer i henhold til kjiemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til &

reprosessere produktet. Folg alle spesifikasjoner for bruk fra kjemikalieprodusenten ngye. Hvis man unnlater a

gjore dette kan det fare til folgende problemer:

W Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger
anvendelses/prosesslasningen kun vaere pH >8 for & forarsake synlige endringer.

B Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.

» Ikke bruk metallbgrster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forarsake korrosjon.

» Les flere detaljerte rad om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering pa www.a-k-i.org,
lenke til «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3  Brukstid

Materialer til gjenbrukbare kirurgiske instrumenter velges generelt for & veere egnet til gjentatt prosessering.
Det ber imidlertid bemerkes at enhver mekanisk, kjemisk og termisk behandling kan fare til belastning og der-
med aldring av materialet.

Produktets levetid er begrenset av skade, normal slitasje, type og varighet samt handtering, lagring og trans-
port av produktet.

Det er ingen kjente pavirkninger fra reprosessering ved bruk av den validerte prosedyren som kan fore til skade
pa produktet.

En naye visuell og funksjonell inspeksjon for neste gangs bruk er den beste maten & oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer, se Visuell inspeksjon og se Funksjonskontroll.

3.4  Forberedelser pa bruksstedet

» Huvis det er aktuelt, skylles ikke-synlige overflater fortrinnsvis med avionisert vann, for eksempel med en
engangssproyte.

» Fjern synlige rester etter operasjonen sa godt som mulig med en fuktig, lofri klut.

» Transporter det torre produktet i en forseglet avfallsbeholder for rengjering og desinfeksjon innen seks ti-
mer.

3.5 Rengjgring/desinfisering

3.5.1 Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon om prosesseringsmetode

Prosedyren for ny behandling som er beskrevet nedenfor, gjelder bare for ulastede brett.

» Les og falg instruksjonene for reprosessering av produktene i de respektive bruksanvisningene for lastede
brett.

Skade pé eller pdeleggelse av produktet pa grunn av feil rengjerings-/desinfeksjonsmidler og/eller for haye

temperaturer!

» Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmidler iht. produsentens instrukser.

» Veer oppmerksom pa opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» lkke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

» Huvis produktet legges vekk i vat tilstand, m& egnede rengjgrings-/desinfeksjonsmidler brukes. For & hindre
skumdannelse og nedbrytning av prosesskjemikalienes effektivitet: For mekanisk rengjering og desinfek-
sjon ma produktet skylles grundig under rennende vann.

3.5.2 Validert rengjorings- og desinfeksjonsprosedyre

Validert prosedyre Spesifikke krav Referanse

Manuell rengjoring med . se Manuell rengjering/des-

ultralyd og dyppdesinfek- infisering og underavsnitt:

sjon W se Manuell rengjgring
med ultralyd og dypp-
desinfeksjon

Mekanisk alkalisk rengjo- - se Mekanisk rengjgring/
ring og termisk desinfek- desinfeksjon og underav-
sjon snitt:
M se Mekanisk alkalisk
rengjering og termisk
desinfeksjon




3.6 Manuell rengjgring/desinfisering

» Fgr manuell desinfisering ma du la vannet dryppe av for & hindre fortynning av desinfeksjonsmiddelet.
» Etter manuell rengjering/desinfisering mé synlige overflater kontrolleres visuelt for rester.

» Gjenta rengjorings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.6.1 Manuell rengjgring med ultralyd og dyppdesinfeksjon

| Ultralyd RT >15 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH = 9*

L} Mellomskylling RT 1 - D-W -
(kald)

1] Desinfeksjon RT 5 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH = 9*

v Siste skylling RT 1 - FD-W -
(kald)

\ Torking RT . - . .

D-W Drikkevann

FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)
RT Romtemperatur

Fase |

» Rengjor produktet i et ultralydbad (frekvens 35 kHz) i minst 15 min. Serg for at alle tilgjengelige overflater
er i blgt og at akustiske skygger unngas.

» Rengjor produktet med en egnet rengjoringsbarste i lasningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.

» Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjgringsbgrste i minst 1 min.

» Beveg pa ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjering.

» Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprayte.

Fase Il

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase lll

» Legg produktet helt i blgt i desinfiseringslgsningen.

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Skyll hulrom minst fem ganger i begynnelsen av eksponeringstiden med en egnet engangssproyte. Serg for
at alle tilgjengelige overflater er fuktet.

Fase IV

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under den siste skyllingen.
» Skyll hulrom med en egnet engangsspreyte minst fem ganger.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnet utstyr (f.eks. klut, trykkluft), se Validert rengjerings- og desinfek-
sjonsprosedyre.

3.7  Mekanisk rengjering/desinfeksjon
Merknad
Rengjorings- og desinfeksjonsenheten mad veere testet og godkjent (f.eks. samsvar med EN ISO 15883).

Merknad
Rengjorings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, ma vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.7.1 Mekanisk alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon

| Forskylling <25/ 3 D-W -
77
Il Rengjering 55/131 10 FD-W B Konsentrat, alkalisk:
- pH =13
- Mindre enn 5 % anionisk surfak-
tant
W 0,5 % arbeidslgsning
- pH=11"
1] Mellomskylling > 10/ >1 FD-W -
50
[\ Termisk desin- 90/194 5 FD-W -
feksjon
Vv Torking - - - Ifalge programmet for rengjorings- og des-
infeksjonsutstyr
D-W Drikkevann
FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)

» Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjgring/desinfisering.
» Gjenta rengjorings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.8 Inspeksjon
» La produktet avkjgles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vatt eller fuktig.

3.8.1 Visuell inspeksjon

» Kontroller at all tilsmussing er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa hengsler og hengselhandtak.

» Hvis produktet er skittent: Gjenta rengjerings og desinfiseringsprosessen.

» Inspiser produktet for skade, f.eks. isolering eller rust, lose, bayde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne
komponenter.

Kontroller om det mangler merkelapper pa produktet eller om de er falmet.

Kontroller overflatene for ujevnheter.

Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.

Kontroller om produktet har lose deler eller mangler deler.

» Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vvyvyy

3.8.2  Funksjonskontroll

» Kontroller at produktet fungerer korrekt.

» Kontroller kompatibilitet overfor tilknyttede produkter.

» Legg straks vekk defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

3.9 Dampsterilisering
» Kontroller at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle utvendige og innvendige overflater (f.eks.
ved & &pne ventiler og kraner).
» Bruk en validert steriliseringsprosess.
- Dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i samsvar med EN 285 og godkjent i samsvar med ISO 17665
- Tillatte steriliseringsparametere, se tabellen nedenfor
» Hvis flere enheter steriliseres samtidig i samme dampautoklav: Serg for at maksimal tillatt last i henhold
til produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.
Merknad
Produktenes materialbestandighet svekkes ikke av en steriliseringstemperatur pé opptil 134 °C og/eller en hol-
detid pd 18 minutter.

Tillatte steriliseringsparametrer

Dampsterilisering (fraksjo- 134 3-18 20
nert vakuumprosess)

Sterilisering av produkter som er godkjent for 134 °C, er tillatt i temperaturomradet fra 134 °C til 137 °C.

3.10 Oppbevaring

Holdbarheten avhenger av kvaliteten pd emballasjesystemet eller materialet, forseglingens tetthet og lag-
ringsforholdene.

» Oppbevar sterile produkter ved romtemperatur i et stovfritt, rent, tert og skadedyrfritt miljo.

» Folg oppbevaringsinstruksjonene fra produsenten av det sterile barrieresystemet.

3.11 Transport
Transport og lagring ma ikke pavirke egenskapene til det behandlede medisinske utstyret negativt.
» Bruk egnede transportsystemer og hjelpemidler for & unnga skade eller rekontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIKTIG

Modifikasjoner som utfgres pa medisinsk teknisk utstyr kan fare til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.

» Ikke modifiser produktet.

» For service og reparasjoner, ta kontakt med din nasjonale B. Braun / AESCULAP representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Tyskland

Phone: +49 7461 95-1601

Faks:  +49 7461 16-2887

E-post: ats@aesculap.de

Andre serviceadresser kan fas fra adressen som er angitt ovenfor.

5  Avfallshandtering

/N ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter
og emballasje.

Merknad
Brukerinstitusjonen er forpliktet til d etterbehandle produktet pd korrekt mate for det avfallshandteres,
se Validert prosedyre for reprosessering.
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AESCULAP®
Steriliseringskorgar inkl. tilloehdr (silikon/plast)

1 Till detta dokument
Tips
Allménna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i dessa instruktioner.

1.1  Giltighetsomrade

Denna bruksanvisning géller for alla Aesculap-steriliseringskorgar inkl. tillbehér av silikon/plast.

Tips

Bruksanvisning och ytterligare information om B.Braun/AESCULAP-produkter finns pé B.Brauns elFU-
webbplats pd eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar &r markta pa féljande satt:

/\ VARNING
Indikerar en méjlig fara. Att inte undvika denna kan leda till I4ttare eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA
Indikerar om en majlig risk for materialskador. Om risken inte undviks kan produkten skadas.

2 Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomraden och anvindningsbegrinsningar

2.1.1 Avsett dandamal
For avsett dndamal, se Avsedd anvandning.

2.1.2  Avsedd anvdndning

Aesculap steriliseringskorgar inkl. tillbehdr av silikon/plast eller med silikon-/plastkomponenter anvinds av
personal i operationssalen och pa steriltekniska avdelningen och &r formstabila behallare avsedda for upprepad
anvandning. De anvédnds for placering av det gods som ska steriliseras, for transport och forvaring i ett sterilt
barridrsystem (t.ex. steriliseringsbehllare, etc.).

2.1.3 Indikationer

Tips

Tillverkarens ansvarar gdller inte om produkten anvinds pd ett sitt som strider mot angivna indikationer och/
eller de beskrivna tillimpningarna.

Indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.4 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

Allmién sakerhetsinformation

For att undvika skador till foljd av icke fackméassig montering eller drift och inte riskera att garantin och till-

verkaransvaret gar forlorade:

» Anvind endast produkten i enlighet med denna bruksanvisning.

» Folj anvisningarna om sékerhet och underhall.

» Se till att produkten och dess tillbehdr mandvreras och anvénds endast av personer med motsvarande ut-
bildning, kunskap och erfarenhet.

» Forvara nya eller oanvinda produkter torrt, rent och sakert.

» Kontrollera innan varje anvdndning att produkten ar i gott bruksskick.

» Spara bruksanvisningen pa en littatkomlig plats for anvindaren.

Tips

Anvindaren mdste rapportera alla allvarliga incidenter som hinder i samband med produkten till tillverkaren

och de ansvariga myndigheterna i den stat dér anvindaren befinner sig.

Anmirkningar om kirurgiska ingrepp
Kirurgen tar beslut om konkret tillimpbarhet baserat pa garanterade egenskaper och tekniska data.

2.2.2 Produktspecifik sdkerhetsinformation
» Kombinera endast produkter fran Aesculap med varandra.

2.2.3 Sterilitet

Produkten levereras icke-steril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

/\ VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Fore varje anvéandning ska produkten kontrolleras for ldsa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller
avbrutna delar.

» Utfor alltid ett funktionstest fore varje anvandning av produkten.

Tips

Vid behov kan element av silikon kapas till 6nskad form.

3 Validerad upparbetningsprocess

3.1  Sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna for beredningen.

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, félj de rele-
vanta nationella férordningarna om beredning av produkter.

Tips

Mekanisk beredning borde féredras framfér manuell rengdring eftersom den ger béttre och mer pdlitliga resul-
tat.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér upparbetningen har ansvaret for detta.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd webbplatsen B.Braun elFU pd
eifu.bbraun.com

Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila AESCULAP-behdllarsystemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far dérfor inte ga léngre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande

forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gar att Iasa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldkemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spinningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kdnnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan

féljande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synliga ytfordndringar upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/bruksldsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande/vérdebevarande upparbet-
ning, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Livsléngd

Material for ateranvandningsbara kirurgiska instrument valjs i allménhet ut for att vara lampliga fér upprepad
bearbetning. Det bor dock noteras att varje mekanisk, kemisk och termisk behandling kan leda till pafrestningar
och ddrmed aldrande av materialet.

Produktens livslangd begrénsas av skada, normalt slitage, anvandningens typ och varaktighet samt hantering,
lagring och transport av produkten.

Det finns ingen kénd paverkan av beredningen genom den validerade proceduren som leder till skada pa pro-
dukten.

En noggrann visuell och funktionell inspektion fére nasta anvdndningstillfalle &r basta sattet att identifiera en
produkt som inte langre fungerar, se Visuell kontroll och se Funktionskontroll.

3.4 Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Skélj i forekommande fall ej synliga ytor, foretradesvis med avjoniserat vatten, med exempelvis en en-
gangsspruta.

» Avlédgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengdring och desinficering inom 6 timmar.

3.5  Rengéring/desinficering

3.5.1 Produktspecifik sikerhetsinformation om beredningsmetoden

Upparbetningsforfarandet som beskrivs nedan géller endast obelastade brickor.

» For lastade brickor ldser och foljer du anvisningarna for upparbetning av produkterna i respektive bruks-
anvisning.

Risk fér att produkten skadas genom oldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga temperatu-

rer!

» Anvidnd rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Folj specifikationerna avseende koncentration, temperatur och exponeringstid.

» Overskrid inte den maximala tillatna desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel om produkten kasseras i vétt tillstand. Fér att forhindra
skumbildning och férsdmring av processkemikaliernas effektivitet: Skolj produkten noga i rinnande vatten
fore maskinell rengdring och desinficering.

3.5.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Validerad metod Sarskilda krav Referens

Manuell rengdring med - se Manuell rengéring/des-
ultraljud och doppdesin- inficering och underkapi-
fektion tel:
W se Manuell rengéring
med ultraljud och
doppdesinfektion

Maskinell, alkalisk rengo- - se Maskinell rengéring/
ring och termisk desinfek- desinficering och underka-
tion pitel:
M se Mekanisk alkalisk
rengoring och termisk
desinficering




3.6  Manuell rengéring/desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att férhindra att des-
infektionslosningen spéds ut.

» Kontrollera visuellt efter den manuella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdringen/desinficeringen vid behov.

3.6.1 Manuell rengéring med ultraljud och doppdesinfektion

| Ultraljudsrengé- ~ RT >15 2 D-W Aldehydfritt, fenolfritt och
ring (kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9%
L} Mellanskdljning RT 1 - D-W -
(kallt)
1] Desinficering RT 5 2 D-W Aldehydfritt, fenolfritt och
(kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9%
v Avslutande skélj-  RT 1 - HA-V -
ning (kallt)
' Torkning RT - - - -
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (Iag bakteriehalt, max. 10 CFU/100 ml samt &g endo-
toxinhalt, max. 0,25 endotoxinenheter/ml)
RT Rumstemperatur

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 minuter (frekvens 35 kHz). Se till att alla tillgéngliga
ytor dr nedsénkta och att akustiska skuggor undviks.

» Rengér produkten i [sningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt reng6rande desinfektionslds-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc,, vid skéljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. i enlighet med EN ISO
15883).

Tips

Rengdrings- och desinficeringsapparaten som anvénds for beredning mdste servas och kontrolleras regelbun-
det.

3.7.1 Mekanisk alkalisk rengdring och termisk desinficering

| Forskoljning <25/ 3 D-W -
77
1] Rengdring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkaliskt:
- pH =13
- mindre @n 5 % anjoniska ytaktiva
amnen
B 0,5 % brukslosning
- pH=11"
n Mellanskéljning > 10/ >1 HA-V -
50
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desin-
fektionsapparat
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (g bakteriehalt, max. 10 CFU/100 m| samt |dg endo-

toxinhalt, max. 0,25 endotoxinenheter/ml)

» Kontrollera om det finns rester fran mekanisk rengéring/desinficering pé synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka produkten om den &r vat eller fuktig.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var sarskilt uppmarksam pa gangjarn och gangjarshandtag.
» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna,
utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-
vice.

vyVYyYYVYY

3.8.2 Funktionskontroll

» Kontrollera produktens funktion.

» Kontrollera kompatibiliteten med anslutna produkter.

» Ldgg omedelbart skadade eller funktionsodugliga produkter at sidan och skicka dem till Aesculap teknisk
service, se Teknisk service.

3.9  Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet kommer 4t alla utvéndiga och invindiga ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler
och kranar).
» Anvind en validerad steriliseringsmetod.
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerad enligt ISO 17665
- Se tabellen nedan for tillatna steriliseringsparametrar
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att den maximalt tillatna belastning-
en enligt tillverkarens specifikationer inte dverskrids.
Tips
Produkternas materialbestindighet pdverkas inte av en steriliseringstemperatur pd upp till 134 °C och/eller en
hdlltid pd 18 minuter.

Tillatna steriliseringsparametrar

Angsterilisering (fraktione- 134 3-18 20
rad vakuumprocess)

Sterilisering av produkter som ar godkanda for 134 °C ar tillaten i temperaturintervallet 134-137 °C.

3.10 Packning

Hallbarheten beror pa kvaliteten pa forpackningssystemet eller materialet, tatningarnas tathet och forvarings-
forhallandena.

» Forvara sterila produkter i rumstemperatur i en dammfri, ren, torr och skadedjursfri miljo.

» Folj forvaringsanvisningarna fran tillverkaren av det sterila barridrsystemet.

3.11  Transport

Transport och férvaring far inte negativt paverka egenskaperna hos den bearbetade medicintekniska produk-
ten.

» Anvind ldmpliga transportsystem och hjédlpmedel for att undvika skador eller aterkontaminering.

4 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Modifieringar som utférs pa den medicintekniska produkten kan leda till att garantin/garantiansprak
slutar gélla och att tillimpade licenser forloras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/AESCULAP.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Tyskland

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-post: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan fas via ovan angivna adress.

5 Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektioner genom kontaminerade produkter!

» Folj nationella foreskrifter nir du avfallshanterar eller atervinner produkten, dess komponenter och
forpackning.

Tips

Anvindarens arbetsgivare ansvarar fér att produkten bearbetas fére avfallshantering, se Validerad upparbet-

ningsprocess.
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AESCULAP®
Sterilointikorit, sis. lisdvarusteet (silikoni/muovi)

1 Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Yleisid kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvid vaaratekijéitd ei kdsitelld tdssd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Nim3 kéyttoohjeet koskevat kaikkia Aesculap--sterilointikoreja seké silikonista/muovista valmistetuttuja lisi-
varusteita.

Viite

B. Braun / AESCULAP -tuotteiden kdyttGohjeet ja muut niiti koskevat tiedot IGytyvit sivustolta B. Braun elFU
osoitteesta eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

/\VAROITUS
Osoittaa mahdollista vaaraa. Jos sit3 ei viltetd, seurauksena voi olla viahiinen tai lievd vamma.

/\ HUOMIO
Osoittaa mahdollisen aineellisen vahingon vaaran. Jos tilannetta ei voida valttas, tuote voi vaurioitua.

2 Kliininen kaytto
2.1  Kayttoalueet ja kdyttorajoitukset

2.1.1 Kayttotarkoitus
Kayttotarkoitukseen, katso Kayttotarkoitus.

2.1.2 Kayttotarkoitus

Leikkaussalin ja vélinehuollon henkildkunta kéyttas Aesculap-sterilointikoreja sekd silikonista/muovista tai si-
likoni-/muovikomponenteista valmistettuja lisdvarusteita. Ne ovat ne ovat mitoiltaan stabiileja, jatkuvaan
kéyttoon tarkoitettuja sailiditd. Niita kdytetdan steriloitavien, kuljetettavien ja varastoitavien esineiden saily-
tykseen steriilissa suojajérjestelmissé (esim. sterilointiastiat, jne.).

2.1.3 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole vastuussa sellaisesta tuotteen kdytdstd, jossa ei ole noudatettu mddriteltyd kdytttarkoitusta
Jja/tai kuvattuja soveltuvuuksia.

Katso kayttoaiheet, katso Kayttotarkoitus.

2.1.4 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja takuun raukeamisen valttamiseksi:

» Kayta tuotetta vain tdman kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkilt, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

» Séilytd kaikki uudet tai kdyttamattomat tuotteet kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

» Tarkista ennen kéyt ettd tuote on hyvassa kdyttékunnossa.

» Pida kdyttdohjeet kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn on raportoitava kaikki tuotteeseen liittyvit vakavat tapahtumat valmistajalle ja vastuullisille viran-

omaisille siinG maassa, jossa kdyttdjd asuu.

Kirurgisia toi piteitd koskevat F tukset
Terveydenhuollon ammattilainen tekee paatokset soveltuvuudesta takuun alaisten ominaisuuksien ja teknis-
ten tietojen perusteella.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuustiedot
» Yhdistd Aesculap-tuotteita vain toisiinsa.

2.2.3 Steriiliys

Tuote toimitetaan epasteriiling.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmdistd ste-
rilointia.

2.3 Kiytts

/\VAROITUS

Tapaturman ja/tai toimintahdirién vaara!

» Tarkasta tuote aina ennen kayttoa irrallisten, tai
osien varalta.

» Suorita aina toimintatesti ennen tuotteen kayttoa.

Viite

Silikonista valmistetut elementit voidaan leikata tarvittaessa haluttuun muotoon.

i Lul i i

p sarky ja murt

3 Validoitu k3sittelymenetelma

3.1 Turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standar-
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Jos potilaalla on tai hdnelld epdillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) tai sen mahdollinen variantti, nou-
data tuotteiden kdsittelyyn liittyvid kansallisia mddrdyksid.

Viite

Mekaaninen kdsittely on manuaalista puhdistusta suositeltavampaa, koska se tuottaa parempia ja luotetta-
vampia tuloksia.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn Iddkinndllisen laitteen kdsittelyn onnistuminen voidaan taata vain, jos kdytetddn ennalta
validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjalld/kdsittelijlld.

Viite

Ajantasaiset kdsittelyd ja materiaalien yhteensopivuutta koskevat tiedot 16ytyvit verkkosivulta B. BraunelFU
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu hoyrysterilointimenetelmd toteutettiin AESCULAPIn steriilissd sdiligjdrjestelmdssd.

3.2 Yleistd tietoa

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Tamén vuoksi kdyton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia, eikd

talloin tule mydskadn kayttad kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampdtiloja tai kiinnittévid desinfiointiainei-

ta (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Liian suuret maérét neutraloivia aineita tai peruspuhdistusaineita voivat aiheuttaa kemiallisia vaurioita ja/tai

haalistumista, jolloin lasermerkki ei ole luettavissa ruostumattomasta terdksesta silmamaaraisesti eikd koneel-

lisesti.

Klooria tai klorideja siséltévat jaamat esimerkiksi kirurgisissa jaamissa, ladkkeissa, suolaliuoksissa sekd puhdis-

tukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytettdvissi vedessd aiheuttavat korroosiovaurioita (pistekorroosiota,

jannityskorroosiota) ja johtavat ruostumattomasta teréksesti valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Ne on

poistettava huuhtelemalla tuote demineralisoidulla vedelld, minka jalkeen tuote on kuivattava.

Lisakuivaus tarvittaessa.

Tuotteen kisittelyssa saa kéyttda vain testattuja ja hyviksyttyjd prosessikemikaaleja (esim. VAH- tai FDA-hy-

viksynté tai CE-merkintd), jotka ovat kemikaalin valmistajien suositusten mukaan yhteensopivia tuotteiden

materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kdytta koskevia ohjeita on noudatettava ehdot-

tomasti. Muuten seurauksena saattaa olla seuraavia ongelmia:

B Materiaalissa tapahtuvat optiset muutokset, kuten titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset.
Alumiinin pintaan aiheutuu nikyvid muutoksia jo kidytt-/prosessiliuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Ala kaytd puhdistukseen metalliharjaa tai muita hankaavia valineits, jotka vahingoittavat tuotteen pintaa
ja voivat aiheuttaa korroosiota.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon séilyttavaa
uudelleenkasittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org, linkki "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Kiyttoika

Uudelleenkaytettdvien kirurgisten instrumenttien materiaalit valitaan yleensa niin, ettd ne soveltuvat toistu-
vaan kasittelyyn. On kuitenkin huomattava, ettd jokainen mekaaninen, kemiallinen ja lampdkasittely voi ai-
heuttaa rasitusta ja siten materiaalin vanhenemista.

Tuotteen kayttoikad lyhentda tuotteen vahingoittuminen, normaali kuluminen, kdytt6tapa ja kdyton kesto sekd
kasittely, sdilytys ja kuljetus.

Validoidulla menetelmalla suoritetun kasittelyn vaikutuksia, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, ei tun-
neta.

Huolellinen ennen seuraavaa kdyttokertaa suoritettava silmdmaaréinen ja toiminnallinen tarkastus on paras
tapa tunnistaa tuote, joka ei endd toimi, katso Visuaalinen tarkastus ja katso Toiminnan testaus.

3.4  Esikasittely kayttopaikalla

» Huuhtele nakymattomat pinnat tarvittaessa deionisoidulla vedelld, esim. kertakaytt6ruiskulla.

» Poista nakyvit leikkausjaamat mahdollisimman tehokkaasti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta kuiva tuote suljetussa jatesdiliossa puhdistusta ja desinfiointia varten kuuden tunnin kuluessa.

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuustiedot
Jéljempéna kuvattu uudelleenkasittelymenettely koskee vain tyhjid alustoja.

» Kun késittelet taytettyjd alustoja, lue asianomaisissa kdyttdohjeissa annetut uudelleenkasittelyohjeet ja
noudata niita.

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat lampdtilat vahingoittavat tuotetta tai tu-

hoavat sen!

» Kayta puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuutta, ldmpétilaa ja altistusaikaa koskevia maarityksia.

» Al3 ylita suurinta sallittua 95 °C desinfiointilimpotilaa.

» Kiyté sopivia puhdistus-/desinfiointiaineita, jos tuote varastoidaan kosteisiin tiloihin. Vaahdonmuodos-
tuksen ja prosessikemikaalien tehokkuuden alenemisen estamiseksi: Huuhtele tuote perusteellisesti juok-
sevalla vedelld ennen koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Valida: e Erityi P Lihde

Manuaalinen puhdistus - katso Manuaalinen puh-
ultradénelld ja desinfiointi distus/desinfiointi ja ala-
upottamalla kohta:

M katso Manuaalinen
puhdistus ultradénella
ja desinfiointi upotta-
malla

Koneellinen eméksinen - katso Mekaaninen puhdis-
puhdistus ja lampddesin- tus/desinfiointi ja ala-
fiointi kohta:
® katso Mekaaninen
alkalipuhdistus ja lam-
podesinfiointi




3.6  Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

» Anna veden valua riittdvdn kauan pois ennen manuaalista desinfiointia, jottei desinfiointiaine laimene.

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen silmdmaéraisesti, ettei ndkyvilld pinnoilla ole
jaamia.

» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus ultradanelld ja desinfiointi upottamalla

| Ultradéanipuhdis-  HL >15 2 v Aldehyditon, fenoliton ja QUAT-
tus (kylma) vapaa tiiviste, pH = 9%

] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)

1] Desinfiointi HL 5 2 v Aldehyditon, fenoliton ja QUAT-
(kylma) vapaa tiiviste, pH = 9%

v Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylma)

\ Kuivaus HL - - - -

Y Juomavesi

TSV Téysin demineralisoitu vesi (vihdmikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, sek& alhai-

nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml)
HL Huoneenlampétila

Vaihe |

» Puhdista tuotetta ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz) véhintddn 15 minuuttia. Varmista, ettd kaikki tavoi-
tettavissa olevat pinnat ovat upoksissa ja ettei niissé ole akustisia varjoja.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkaén, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
enda mitaan jaamia.

» Harjaa ndkymattémia pintoja tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla vahintaan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele ndmé osat perusteellisesti puhdistus-desinfiointiaineliuoksella (vihintdén viisi kertaa) ja kerta-
kayttoisella ruiskulla.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki saavutettavissa olevat pinnat) juoksevan veden alla.
» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.
» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Varmista
kaikkien tavoitettavissa olevien pintojen kostuminen.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.7 Mekaaninen puhdistus/desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuuden on oltava testattu ja hyviksytty (esim. standardin EN ISO 15883
mukaisesti).

Viite

Kdsittelyyn kdytettdvd puhdistus- ja desinfiointilaite on huollettava ja tarkistettava sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Mekaaninen alkalipuhdistus ja lampddesinfiointi

| Esihuuhtelu <25/ 3 N -
77
1] Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, emaksinen:
- pH =13
- alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita
B 0,5 % tydskentelyliuos
- pH=11"
1] Vilihuuhtelu > 10/ >1 INY -
50
\ Lémpddesin- 90/194 5 TSV -
fiointi
\' Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjelman
mukaan
v Juomavesi
TSV Téysin demineralisoitu vesi (vihdmikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, sek& alhai-

nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml)

» Tarkista koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, ettei ndkyvilld pinnoilla ole jaamia.
» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.8  Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampétilaan.
» Kuivaa tuote, jos se on méarka tai kostea.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita huomiota erityisesti saranoihin ja saranakahvoihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, syopyneet, |dystyneet, vadntyneet, murtuneet, haljenneet, kulu-
neet, raappiintuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkint6ja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kay-
tettavid kasineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytostd ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

v

3.8.2 Toiminnan testaus

» Tarkista, ettd tuote toimii oikein.

» Tarkista yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa.

» Siirrd valittomasti toimimattomat tuotteet sivuun ja lahetd ne Aesculap huoltopalveluun, katso Tekninen
asiakaspalvelu.

3.9  Hdyrysterilointi
» Varmista, ettd sterilointiaine paZsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).
» Kayta validoitua sterilointimenetelmaa.
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Hoyrysterilointilaite standardin EN 285 mukaan ja validoitu standardin I1SO 17665 mukaan
- Katso sallituista sterilointiparametreista seuraava taulukko
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan médritysten mukaista suurinta sallittua kuormitusta yliteta.
Viite
Tuotteiden materiaalikestivyys ei heikkene sterilointilimpétilan ollessa enintidn 134 °C ja/tai pitoajan 18
minuuttia.

Sallitut sterilointiparametrit

Hoyrysterilointi (fraktioitu 134 3-18 20
tyhjidprosessi)

134 °C: n lampotilaa varten hyvaksytyt tuotteet voidaan steriloida Iampotila-alueella 134-137 °C.

3.10 Varastointi

Sailyvyysaika riippuu pakkausjarjestelman tai materiaalin laadusta, tiivisteiden tiiviydesta ja sailytysolosuh-

teista.

» Siilytd steriilejd tuotteita huoneenlimmadssa polyttdmassa, puhtaassa, kuivassa ja tuholaisvapaassa ym-
paristossa.

» Noudata steriilin sulkujarjestelman valmistajan antamia sailytysohjeita.

3.11  Kuljetus
Kuljetus ja sdilytys eivét saa vaikuttaa haitallisesti kasitellyn ldakinnallisen laitteen ominaisuuksiin.

» Kaytd asianmukaisia kuljetusjarjestelmid ja apuvilineitd vaurioiden ja uudelleenkontaminaation estami-
seksi.

4 Tekninen asiakaspalvelu

/A HUOMIO

Ladkinnallis-teknisiin var isiin tehdyt
mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.
» Ali tee muutoksia tuotteeseen.

» Ota yhteyttd paikalliseen B. Braun/AESCULAP -edustajaan huoltoa ja korjauksia varten.

voivat aiheuttaa takuuoikeuksien menetyksen seka

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Saksa

Phone: +49 7461 95-1601

Faksi: +49 7461 16-2887

Sahkoposti:ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saa edella mainitusta osoitteesta.

5 Havittdminen

/\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektioriskin!

» Noudata kansallisia saddoksia tuotteen, sen osien ja pakkausten havittamisessa ja kierratyksessa.
Viite

Kiéyttdvd laitos on velvollinen kdsittelemddn tuotteen ennen hdvittimistd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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et
AESCULAP®
Steriliseerimiskorvid koos tarvikutega (silikoon/plast)

1 Teave selle dokumendi kohta
Miirkus
Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud kirurgiliste protseduuridega seotud dldiseid riskifaktoreid.

1.1 Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib kdigile Aesculapi steriliseerimiskorvidele, sh silikoonist/plastist tarvikutele.
Mdrkus

Kasutusjuhendi ja lisateabe B. Braun / AESCULAP] toodete kohta leiate B. Brauni e-kasutusjuhendite veebisai-
dilt aadressilt eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated

Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida vdivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/vdi tootele. Ohu-
tusteated on mérgistatud jargnevalt:

/\ HOIATUS
Viitab vdimalikule ohule. Ohu mitteviltimine vdib pohjustada kergeid voi mdddukaid vigastusi.

/\ ETTEVAATUST
Viitab voimalikule materjalikahjustusele. Kui seda ei vildita, véib seade saada kahjustatud.

2 Kliiniline kasutamine
2.1  Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.1.1 Sihtotstarve
Sihtotstarbeks, vt Otstarve.

2.1.2 Otstarve

Aesculapi steriliseerimiskorve koos silikoonist/plastist tarvikute vdi silikoonist/plastist osadega kasutavad |6i-
kusesaali ja steriliseerimisosakonna to6tajad ning need on korduvkasutuseks méeldud tavamédtudega mahu-
tid. Neid kasutatakse steriliseeritavate esemete hoidmiseks, transportimiseks ja hoiustamiseks steriilse barjaari
siisteemis (nt steriliseerimismahutid jne).

2.1.3 Naidustused

Mrkus

Tootja ei vastuta toote mis tahes kasutamise eest, kui see on vastuolus ettenihtud kasutamisndidustustega ja/
voi kirjeldatud kasutusvaldkondadega.

Naidustusi vt vt Otstarve.

2.1.4 Vastundidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

2.2 Ohutusteave

2.2.1 Kiliiniline kasutamine

Uldine ohutusteave

Et véltida asjatundmatust paigaldusest voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii sdilimist:

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jirgige ohutus- ja hooldusjuhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid késitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljadppe ning
kel on sellekohased teadmised ja kogemused.

» Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ning kaitstud kohas.

» Enne kasutamist kontrollige, kas toode on heas t6korras.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mrkus

Kasutaja on kohustatud teatama kéigist tootega seotud tosistest sindmustest tootjale ja selle riigi vastutava-

tele asutustele, kus kasutaja asub.

Markusi kirurgiliste protseduuride kohta
Arst langetab otsuse konkreetse kasutatavuse kohta, ldhtudes tagatud omadustest ja tehnilistest andmetest.

2.2.2 Tootespetsiifilised ohutusjuhised
» Kombineerige Aesculap tooteid ainult iiksteisega.

2.2.3 Steriilsus
Toode tarnitakse mittesteriilsena.
» Puhastage uut toodet pérast transpordipakendist eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist.

2.3  Kasutamine

/A\HOIATUS

Vigastusoht ja/vdi véirtalitlus!

» Kontrollige enne igat kasutuskorda, et tootel poleks lahtiseid, paindunud, purunenud, murdunud,
kulunud v6i méranenud osasid.

» Enne toote kasutamist tehke alati funktsionaalsustest.

Markus
Vajadusel voib silikoonist elemente soovitud kuju saavutamiseks kdrpida.

3 Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1  Ohutusteave

Midirkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ja enda hiigieenieeskirju toGt-
lemise kohta.

Midirkus

Creutzfeldti-Jakobi tovega (CID), CJD kahtlusega véi CID véimalike variantide kahtlusega patsientide korral
tuleb toodete toGtlemisel jdrgida asjakohaseid siseriiklikke eeskirju.

Mirkus

Parema puhastustulemuse tottu tuleks eelistada masinaga puhastamist kdsitsi puhastamisele.

Miirkus

Pdorake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas té6tlemine on véimalik tagada ainult pérast
téGtlemisprotsessi eelnevat valideerimist. Selle eest vastutab kasutaja/téétleja.

Mirkus

Uuendatud teave tdétlemise ja materjalide ihilduvuse kohta on saadaval B.BraunelFU aadressil
eifu.bbraun.com

Valideeritud aursteriliseerimismeetod viidi Iibi AESCULAP steriilses konteinerisiisteemis.

3.2 Uldised nduanded

Instrumendi kiilge kuivanud vdi kinni jadanud operatsioonijadgid raskendavad selle puhastamist voi muudavad

selle kasutuks ning vdivad péhjustada korrosiooni. Seetéttu ei tohiks kasutamise ja todtlemise vaheline ajava-

hemik Gletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desin-

fitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi pohipuhastusvahendid vbivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse v6i masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP jagid, ravimid, soolalahused pu-

hastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete hivimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejdrel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH v&i FDA luba vai CE-

mirgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kaiki kemikaalitootja kasutus-

ndudeid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate probleemideni:

B Titaani vdi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine vdi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vdivad pealispinna néhtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véértuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine vdi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiiiirimisvahendeid, muidu te-
kib korrosioonioht.

» Tipsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdéstva/vddrtust silitava imbertddtlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Kasutusiga

Korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide materjalid valitakse Gldiselt nii, et need sobiksid korduvaks to6t-
lemiseks. Siiski tuleb arvestada, et iga mehaaniline, keemiline ja termiline téGtlemine voib péhjustada pingeid
ning seega materjali vananemist.

Toote kasutusiga piiravad kahjustused, tavaparane kulumine, toote kasutamise tiiiip ja kestus, samuti kaitle-
mise, hoiustamise ning transportimise tingimused.

Ei ole teada valideeritud tootlemisprotseduure, mis viiksid toote kahjustumiseni.

Hoolikas Ulevaatus enne jargmist kasutamist on parim viis tuvastada toode, mis pole enam tdokorras,
vt Visuaalne kontroll ja vt Talitluskontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Vajadusel loputage mittendhtavaid pindu eelistatavalt deioniseeritud veega, nditeks linekordse siistlaga.
» Eemaldage nii palju ndhtavaid kirurgilisi jaake kui vdimalik niiske ja ebemevaba lapiga.

» Transportige kuiv toode 6 tunni jooksul suletud jadtmekonteineris puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

3.5 Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootepdhine ohutusteave tootlemismeetodi kohta
Allpool kirjeldatud timbertddtlemisprotseduuri saab kasutada iiksnes mahalaaditud alustel.

» Laaditud aluste puhul lugege ja jargige juhiseid toodete limbertodtlemise kohta vastavates kasutusjuhen-
dites.

Toote kahjustused, mida péhjustavad sobimatud puhastus-/desinfitseerimisvahendid ja/véi liiga kérge tempe-

ratuur!

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja juhistele.

» Jargige juhiseid vahendi kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

» Kui toode pannakse hoiule mérjana, siis kasutage sobivaid puhastus-/desinfitseerimisvahendeid. Vahuta-
mise ja téotlemiskemikaalide téhususe vahenemise valtimiseks tehke jargmist. Enne mehaanilist puhasta-
mist ja desinfitseerimist loputage toodet voolava veega pdhjalikult.

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Valideeritud protseduur Erinduded Viide

Kasitsi puhastamine ultra-  — vt Kisitsi puhastamine/
heli ja immersiooniga desinfitseerimine ja ala-
desinfitseerimise teel peatiikk:

B vt Kasitsi puhastamine
ultraheli ja immersioo-
niga desinfitseerimise
teel

Masinaga leeliseline - vt Mehaaniline puhastus/
puhastamine ja termiline desinfitseerimine ja ala-
desinfitseerimine jaotis:

B vt Mehaaniline leelise-
line puhastamine ja
termiline desinfekt-
sioon




3.6  Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

» Enne késitsi desinfitseerimist laske pesuveel tootelt piisavalt maha tilkuda, et hoida dra desinfitseerimis-
vahendi lahjenemine.

» Pirast kisitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrollige nihtavaid pindu visuaalselt jadkide suhtes.

» Vajaduse korral korrake puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi.

3.6.1 Kasitsi puhastamine ultraheli ja immersiooniga desinfitseerimise teel

| Ultrahelipuhas- m >15 2 D-W Aldehuiidivaba, fenoolivaba ja
tus (kiilm) QUAT-vaba kontsentraat, pH =
L} Vaheloputus m 1 - D-W -
(kiilm)
m Desinfitseeri- 1T 5 2 D-W Aldehuiidivaba, fenoolivaba ja
mine (kiilm) QUAT-vaba kontsentraat, pH =
9*
v Loplik loputus m 1 - FD-W -
(kiilm)
\ Kuivatamine T - - - -
D-W Puhas joogivesi
FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, véikese mikroobisisaldusega, kuni
10 KBE/100 ml, véikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0,25 endotoksiini
Gihikut/ml)
T Toatemperatuur
| faas
» Puhastage toodet vihemalt 15 minutit ultraheli-puhastusvannis (sagedus 35 kHz). Veenduge, et kaik ligi-

paasetavad pinnad oleksid kaetud ja akustilised varjud oleksid valistatud.

Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke naha.
Kui see on asjakohane, harjake mittenahtavaid pealispindu vdhemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.
Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

Seejdrel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva tihekordse stistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt viis korda.

>
>
>
>

Il faas

» Peske toode tdielikult (I4bi) (kéik ligipa4setavad pealispinnad) voolava vee all.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode téielikult desinfitseerimislahusesse.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva iihekordse siistlaga vdhemalt 5 korda. Sealjuures jélgige, et kéik
ligipadsetavad pealispinnad saavad mérjaks.

IV faas

» Peske toode taielikult (I4bi) (kdik ligipddsetavad pealispinnad).

» Lopp-pesu ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit sobiva iihekordse siistlaga vahemalt viis korda.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.7  Mehaaniline puhastus/desinfitseerimine

Markus
Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema testitud ning heaks kiidetud téhususega (nt vastavalt standar-
dile EN ISO 15883).

Midrkus
Osade tdotlemiseks kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

3.7.1 Mehaaniline leeliseline puhastamine ja termiline desinfektsioon

| Eelloputus <25/ 3 D-W -
77
1] Puhastamine 55/131 10 FD-W M Kontsentraat, leeliseline:
- pH =13
- vdhem kui 5% anioonseid pindak-
tiivseid aineid
M 0,5% lahus
- pH=11"
1] Vaheloputus > 10/ >1 FD-W -
50
v Termodesinfit- 90/194 5 FD-W -
seerimine
\' Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitseerimis-
seadme programmile
D-W Puhas joogivesi
FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, vdikese mikroobisisaldusega, kuni
10 KBE/100 ml, viikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0,25 endotoksiini
tihikut/ml)

» Kontrollige parast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist nahtavaid pindu jaakide osas.
» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.8  Kontroll
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Kuivatage seade, kui see on méarg véi niiske.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Eelkdige podrake tédhelepanu hingedele ja hingede pideme-
tele.

» Kui seade on madrdunud: puhastage ja desinfitseerige uuesti.

» Kontrollige toote isolatsiooni ja kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragune-

nud, kulunud, tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige, et tootel poleks karestunud kohti.

Kontrollige, et seadmel poleks teravaid servi, mis véivad kahjustada kudesid vdi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige, et tootel poleks lahtisi ega puuduvaid osi.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevdtte Aesculap tehnilisele teenindusele,

vt Tehniline teenindus.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 Talitluskontroll

» Kontrollige, et seade todtaks digesti.

» Kontrollige, kas seade iihildub sellega seotud osadega.

» Kahjustatud véi mitte tdokorras olev toode sorteerige kohe valja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele
teenindusele, vt Tehniline teenindus.

3.9  Aursteriliseerimine

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile vélimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).

» Kasutage kehtestatud steriliseerimisprotsessi.
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil
- Aurusterilisaator vastavalt standardile EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile 1SO 17665
- Lubatud steriliseerimisparameetreid vt allolevast tabelist

» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: Veenduge, et tootja andmetele vastavat
maksimaalset lubatud koormust ei iletataks.

Miirkus

Toodete materjali vastupidavust ei méjuta steriliseerimistemperatuur kuni 134 °C ega ooteaeg kuni 18 minutit.

Lubatud steriliseerimisparameetrid

Aursteriliseerimine (frakt- 134 3-18 20
sioneeritud vaakumprot-
sess)

134 °C temperatuuri jaoks heaks kiidetud toodete steriliseerimine on lubatud temperatuurivahemikus 134 °C
kuni 137 °C.

3.10 Hoidmine

Kalblikkusaeg soltub pakendisiisteemi voi materjali kvaliteedist, tihendite tihedusest ja hoiutingimustest.
» Siilitage steriilseid tooteid toatemperatuuril tolmuvabas, puhtas, kuivas ja kahjuritevabas keskkonnas.
» Jargige steriilse barjaarisiisteemi tootja hoiustamisjuhiseid.

3.11  Transport
Transport ja hoiustamine ei tohi kahjustada toddeldud meditsiiniseadme omadusi.
» Kahjustuste ja taassaastumise véltimiseks kasutage sobivaid transpordisiisteeme ja abivahendeid.

4 Tehniline teenindus

N\ ETTEVAATUST
Tehnilistel meditsiiniseadmetel teostatud muudatused vdivad kaasa tuua garantii/garantiidiguste kao-
tamise ja kohaldatavate litsentside kaotamise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja hoolduseks poorduge

B. Braun /| AESCULAP esindusse.

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-post: ats@aesculap.de

Teised teenindusaadressid saab hankida iilaltoodud aadressilt.

5 Jaatmekaitlus

/\HOIATUS
Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!
» Toote, selle osade ja pakendite ara viskamisel vdi iimbertootlemisel jargige riiklikke ndudeid.

Miirkus
Kasutajaasutus on kohustatud toote enne utiliseerimist taasté6tlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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AESCULAP®
Sterilizatora grozi, ieskaitot piederumus (silikons/plastmasa)

1 Par 30 dokumentu
Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

$i lietoanas instrukcija attiecas uz visiem Aesculap sterilizatora groziem, tostarp piederumiem no silikona/
plastmasas.

Piezime

LietoSanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek|vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmanto3anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

/\ UZMANIBU
Apzimé iesp€jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2 Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobezojums

2.1.1 Paredz&tais noliiks
Paredzétajam nolikam, skatit Paredzétais mérkis.

2.1.2  Paredz&tais mérkis

Aesculap sterilizatora grozus, tostarp aksesuarus, kas izgatavoti no silikona/plastmasas vai ietver silikona/
plastmasas komponentus, izmanto OR un CSSD personals, un tas ir formas zina stabilas tvertnes, kas paredzé-
tas atkartotai lietosanai. Sos grozus izmanto sterilizéjamo vientbu transportésanai un uzglabasanai sterila bar-
jeras sistéma (pieméram, sterilizacijas tvertnés utt.).

2.1.3 Indikacijas

Piezime

Razotdjs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajam lieto-
Jjumam.

Indikacijam, skatit Paredzétais mérkis.

2.1.4 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.2 Drosibas norades
2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisTjusi nepareiza sagatavosana vai operacija un lietoSana un neapdraudétu

garantiju un atbildibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantoSanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un
pieredze.

» Tikko no ripnicas 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 tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Par pielietojumu konkrétaja situacija lemj medicinas specialists, pamatojoties uz garanté&tajam Tpasibam un

tehniskajiem datiem.

2.2.2 Produktam specifiska informacija par drostbu
» Lietojiet Aesculap produktus tikai kombingjot tos sava starpa.

2.2.3 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» PE&c transporté&sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto
produktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!

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

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

Piezime

Lai iegatu vélamo formu, silikona elementus var apgriezt.

3 Apstiprinats apstrades process

3.1  Drosibas norades

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, kG ar7 savas iestades
higiénas noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem CID variantiem,
ievérojiet attiecigos nacionalos noteikumus par produktu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manudlo
tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $is mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriek$éjas sagatavosa-
nas procesa validdcijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotajs.

Piezime

Aktudla informacija par apstradi un materidlu savienojamibu atrodama B.Braun elFU timeklvietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procedra, izmantojot tvaiku, tika veikta AESCULAP sterilo konteineru sistéma.

3.2 \Visparigas norades

Sausas vai piekaltusas atliekas, kas radusas operacijas laika, var apgratinat tiridanu vai padarit to neefektivu

un izraisit koroziju. Tapéc laika intervals starp lietoSanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat sa-

kotngjo tirisanu nedrikst veikt fiks€josa temperatiira, kas ir >45 °C, un nedrikst izmantot fiks€josus dezinfek-

cijas Iidzeklus (aktiva viela: aldehidi/spirts).

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

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

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tirisanas, dezinfekcijas

un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais ddens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita ko-

rozija) un izraisis neris€jo3a térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu atliekas, instruments ir ripigi

jaskalo ar demineraliz&tu tdeni un péc tam janozavé.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Produkta apstradei drikst lietot tikai tas kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (piem., Vacijas Lietiskas

higi€nas asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE marké&jums) un kas

saskana ar kimikaliju razotaja ieteikumiem ir saderigas ar produkta materialiem. Stingri jaievéro visas kimikali-

ju razotaja norades par lietoSanu. Pretgja gadijuma var rasties talak noraditas 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, piem&ram, korozija, plaisas, lizumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tiridanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drodu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-
i.org, sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Darbmiszs

Atkartoti lietojamo kirurgisko instrumentu materiali parasti tiek izvélti ta, lai tie batu pieméroti atkartotai
apstradei. Tomér janem véra, ka katra mehaniska, kimiska un termiska apstrade var izraisit slodzi un Iidz ar to
materiala novecosanos.

Izstradajuma kalposanas laiku ierobezo bojajumi, normals nodilums, lietosanas veids un ilgums, ka arT apie-
Sanas ar instrumentu, ta glabasana un transportésana.

Nav zinams par apstiprinatas apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Ripiga vizuala un funkcionala parbaude pirms katras nakamas lietoSanas reizes ir vislabakais veids, ka noteikt
izstradajumu, kas vairs nav derigs lietoSanai, skatit Vizuala apskate un skatit Funkcionala parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu ideni, pieméram, lietojot vien-
reizgjas lietosanas lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pltksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

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

3.5  TiriSana/dezinfekcija

3.5.1 Produkta specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

Talak aprakstita parstrades procedira attiecas tikai uz tukSsam paplatém.

P Attieciba uz piepilditam paplatém lasiet un ievérojiet attiecigo lietoSanas pamacibu par produktu parstradi.
Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu tempe-
ratdru!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzek|us saskana ar razotaja instrukcijam.

levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatdiru un iedarbibas laiku.

Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperattru 95 °C.

lzmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus, ja produkts ir nolikts mitros apstak|os. Lai novérstu
putosanu un procesa kimisko vielu efektivitates pasliktinaSanos: Pirms mehaniskas tiriSanas un dezinfek-
cijas ripigi izskalojiet produktu zem teko3a tdens.

vvyy

3.5.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Apstiprinata procedira Tpatnibas Atsauce

Manuala tifiSana ar ultra- ~ — skatit Manuala tirisana/
skanu un dezinfekciju dezinfekcija un apaksie-
iegremdgjot dala:
W skatit Manuala tirisana
ar ultraskanu un dezin-
fekeiju iegremdéjot

Mehaniska sarmaina - skatit Mehaniska tirisana/
tirisana un termiska dezin- dezinfekcija un apaksie-
fekcija dala:
M skatit Mehaniska sar-
maina tirisana un ter-
miska dezinfekcija




3.6  Manuala tiri§ana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu de-
zinfekcijas Skiduma atskaidisanu.

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

» Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.6.1 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

| TiriSana ar ultra- 1T >15 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
skanu (auksta tota amonija savienojumu nesa-
) turo3s koncentrats, pH = 9*
1] Starpposma ska-  TT 1 - D-U -
lodana (auksta
m Dezinfekcija 1T 5 2 D-0 Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
(auksta tota amonija savienojumu nesa-
tuross koncentrats, pH = 9*
v Beigu skalosana m 1 - Pd. ad. -
(auksta
)
v Zavésana m - - - -
D-0 Dzeramais tdens
Pd. ad. Pilntba demineralizéts tdens (ar zemu mikrobu limeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka art
zems endotoksina piesarnojums, maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)
T Telpas temperatira

| faze

» Tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz) vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas pie-
ejamas virsmas ir iegremdgtas un akustiskas €nas ir novérstas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét 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.

Rupigi skalojiet Sos komponentus ar tiriSanai paredzétu dezinfekcijas skidumu (vismaz piecas reizes), iz-
mantojot vienreizlietojamo $lirci.

>
>
>
>

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa udens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skrtves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul&sanas skrives, Sarnirus utt.

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

IV faze

» PilnTba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€sanas skraves, Sarnirus
utt.

» Vismaz piecas reizes skalojiet Iimenus, izmantojot piemérotu vienreizlietojamo $firci.

» Laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavgjiet produktu zavésanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu),
skatit Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu un apstiprinatu efektivitati (pieméram, saskana ar EN 1SO
15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

| Pirmreizéja ska- <25/ 3 D-U -
losana 77
1] Tirisana 55/131 10 Pd. Gd. M Koncentrats, sarmains:
- pH =13
- mazak neka 5 % anjonu virsmak-
tivas vielas
W 0,5 % darba Skidums
- pH=11"
1] Starpposma ska- > 10/ >1 Pd. ad. -
loSana 50
v Termiska dezin- 90/194 5 Pd. d. -
fekeija
\' Zavesana - - - Saskana ar tiriSanas un dezinfekcijas ieri-
ces programmu
D-U Dzeramais adens
Pd. Gd. Pilntba demineralizéts Gdens (ar zemu mikrobu [imeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka ari

zems endotoksina piesarnojums, maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)

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

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

3.8 Parbaude

» laujiet produktam atdzist [Tdz istabas temperatarai.

3.8.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmanibu pievérsiet engém un viru rokturiem.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas, saplaisa-
jusas, nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&ums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosttiet tos Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit Tehniskais dienests.

vyVYyYYVYY

3.8.2 Funkcionala parbaude

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatu vai nelietojamu produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit Tehniskais dienests.

3.9  Sterilizacija ar tvaiku
» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam aréjam un iek$gjam virsmam (pieméram, atverot
ventilus un kranus).
» levérojiet apstiprinatu sterilizacijas procesu.
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar EN 285 un apstiprinats saskana ar ISO 17665
- Atlautos sterilizacijas parametrus skatiet tabula zemak
» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimali
pielaujama slodze saskana ar razotaja specifikacijam.
Piezime
Produktu materiala izturibu neietekmé sterilizacijas temperatira lidz 134 °C un/vai 18 minasu ilgs turéSanas
laiks.

Atlautie sterilizacijas parametri

Sterilizacija ar tvaiku 134 3-18 20
(frakcionéts vakuuma pro-
cess)

Produktu, kas apstiprinati 134 °C, sterilizacija ir pielaujama temperatiras diapazona no 134 °C lidz 137 °C.

3.10 Uzglabasana

Deriguma termins ir atkarigs no iepakojuma sistémas vai materiala kvalitates, blivéjumu hermétiskuma un uz-

glabasanas apstakliem.

» Uzglabajiet sterilos izstradajumus istabas temperatira puteklus nesaturosa, tira, sausa un no kaitékliem
pasargata vidé.

» levérojiet sterilas barjeras sistémas razotaja sniegtos uzglabasanas noradijumus.

3.11 Transport&sana
Transport&Sana un uzglabasana nedrikst negativi ietekmét apstradatas mediciniskas ierices Tpasibas.

» |zmantojiet piemérotas transportésanas sistémas un paliglidzek|us, lai novérstu bojajumus vai atkartotu
kontaminaciju.

4 Tehniskais dienests

/\ UZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantiju, ka ari varbutgjiem sertifikatiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalposanu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/AESCULAP
agentiiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingena / Vacija

Talrunis:+49 7461 95-1601

Fakss: +49 7461 16-2887

E-pasts: ats@aesculap.de

Citu servisu adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresg.

5 Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

InficéSanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komy tus un i

ievérojiet valsts noteikumus.

Piezime
Lietotaja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Apstiprinats apstrades process.

TA016545 2025-03 Change No. AE0064993



E
AESCULAP®
Sterilizatoriaus krep3eliai su priedais (silikoniniai / plastikiniai)

1 Apie 3j dokumenta
Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma visiems ,Aesculap” sterilizatoriaus krepsiams, jskaitant priedus, kurie paga-
minti i3 silikono / plastiko.

Pastaba

Naudojimo instrukcija ir papildoma informacija  apie ,B. Braun”/AESCULAP gaminius pateiktos
.B. Braun" elektroniniy naudojimo instrukcijy svetainéje eifu.bbraun.com.

1.2 Saugos pranesimai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galin€ius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (ar-
ba) gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ ISPEJIMAS

Reiskia galimg pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ PERSPEJIMAS

Reiskia potencialiai gresiancig materialing zZala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2 Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai
2.1.1  Numatyta paskirtis

Numatyta paskirtimi, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.2 Naudojimo paskirtis

Aesculap sterilizatoriaus krepsius su priedais, kurie pagaminti i$ silikono / plastiko arba turi silikoniniy / plas-
tikiniy komponenty, naudoja operacinés ir centrinio sterilizavimo skyriaus personalas. Tai yra nekintanéiy ma-
tmeny talpyklos, skirtos naudoti pakartotinai. Jie naudojami sterilizuojamiems daiktams laikyti norint
transportuoti ir saugoti sterilioje sistemoje (pvz., sterilizacijos talpyklose ir kt.).

2.1.3 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas neatsako uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt;.
Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.4 Kontraindikacijos
Néra jokiy zinomy kontraindikacijy.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami i3vengti Zalos dél netinkamo paruoSimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi $iy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos ir techninés prieziaros instrukcijomis.

» gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg i3silavinima, Ziniy ir patirties;
» naujg ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje;

» pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle;

» Naudojimo instrukcija laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis dirba, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediry

Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendzia medicinos specialistai, remdamiesi uztikrintomis savybémis ir
techniniais duomenimis.

2.2.2 Konkreciam gaminiui skirta saugos informacija
» Tarpusavyje derinkite tik Aesculap gaminius.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» ISvalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

/\ |SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Kiekviena kartg pries pr i naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, suliZusiy, jtrakusiy,

nusidévéjusiy ar atitrikusiy daliy.
» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.
Pastaba
Jei reikia, i$ silikono pagamintus elementus galima apkarpyti, kad jie baty norimos formos.

3 Patvirtinta apdorojimo procediira

3.1  Saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy sterilaus pakar-
totinio paruo$imo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CIL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL ar galimi CJL
variantai, skirty gaminiy apdorojimas turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresniy ir patikimesniy rezultaty, verta rinktis mechaninj apdorojimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimg galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirg.
Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Naujausiq informacijg apie apdorojimq ir medziagy suderinamumq Zr. B. Braun elFU svetainéje adresu
eifu.bbraun.com.

Patvirtinta sterilizavimo garais procedira buvo atlikta AESCULAP sterilios talpyklos sistemoje.

3.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virdyti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirminio

valymo temperatiira ir negalima naudoti fiksuojamujy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: al-

dehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todé! lazeri-

niai uzrasai ant neradijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose liku¢iuose, vaistuose, fiziologiniuose tir-

paluose ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels koro-

zijos pazeidima (jdubima, streso korozija) ir sunaikins neradijaniojo plieno gaminius. Sias liekanas 3alinkite

kruopsciai iSskalaudami demineralizuotu vandeniu, o véliau iddZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymuy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti

Siy problemy:

W Optiniai medZiagos pokyciai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy
aliuminio pavirsiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

B Materialiné zala, pvz., korozija, jtrikimai, |zZiai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla
korozijos rizika.

» Daugiau iSsamiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medZiagy/vertés issaugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Naudojimo trukmé

Daugkartiniy chirurginiy instrumenty medziagos paprastai parenkamos taip, kad baty tinkamos apdoroti pa-
kartotinai. TaCiau reikia atkreipti démesj, kad kiekvienas mechaninis, cheminis ir terminis apdorojimas gali su-
kelti jtempj ir tuo paciu medziagos senéjima.

Gaminio naudojimo laikotarpis priklauso nuo pazeidimy, jprasto nusidévéjimo, naudojimo trukmés, tvarkymo,
laikymo ir transportavimo.
Néra Zinomy apdorojimo pagal patvirtintg procediirg daromy jtaky, galinciy sugadinti gaminj.
Nefunkcionuojantj gaminj lengviausia atpaZinti kaskart prie$ naudojimg jj kruops¢iai apZidrint ir atliekant
funkcionalumo patikra, Zr. Vizualioji apZidra ir Zr. Veikimo patikra.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudo-
dami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruopsciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, pky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio apdorojimo metodo saugos instrukcijos

Toliau aprasyta apdorojimo procedira taikoma tik nepakrautiems padéklams.

» Jei padéklai pakrauti, perskaitykite apdorojamo gaminio naudojimo instrukcijos atitinkamus nurodymus
apie apdorojimg ir jy laikykités.

Netinkamos valymo / dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperattros keliamas gaminio sugadinimo

ar sunaikinimo pavojus!

» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite laikydamiesi gamintojo nurodymuy.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiirg ir poveikio trukme.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperaturos.

» Naudokite tinkamas valymo arba dezinfekavimo priemones, jei gaminys padedamas drégnas. Siekiant is-
vengti darbui naudojamy cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo: PrieS mechaniniu
valyma ir dezinfekavima kruop3tiai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Rankinis valymas ultra- - Zr. Rankinis valymas |
garsu ir dezinfekavimas dezinfekavimas ir poskirs-
panardinant nyje:
B Zr. Rankinis valymas
ultragarsu ir dezinfeka-
vimas panardinant

Automatizuotas Sarminis -
valymas ir terminis dezin-
fekavimas

zr. Mechaninis valymas /
dezinfekavimas ir poskirs-

nyje:

M Zr. Mechaninis Sarmi-
nis valymas ir terminis
dezinfekavimas




3.6  Rankinis valymas / dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo / dezinfekavimo rankiniu budu, apziarekite pavirsius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo arba dezinfekavimo procediirg.

3.6.1 Rankinis valymas ultragarsu ir dezinfekavimas panardinant

| Valymas ultra- PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
garsu (3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH = 9*
L} Tarpinis skalavi- ~ PT 1 - GV -
mas (3alta)
m Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH = 9*
v Galutinis skala- PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
\ DZiovinimas PT - - - -
GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (mazas mikrobiologinis uzterstumas - maks.

10 kolonijas formuojanciy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterStumas - maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml)
PT patalpos temperatira

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau kaip 15 minuciy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pa-

siekiami pavirsiai yra panardinti ir iSvengiama akustiniy Seséliy.

Tinkamu valomuoju Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu

ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

>
>
>
>

Il fazé

» Visiskai i$skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite | dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertme ne maZiau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visidkai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkdniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maZiau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje.
Zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procedaros.

3.7  Mechaninis valymas [ dezinfekavimas
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., reikalinga atitiktis EN
1SO 15883).

Pastaba

3.7.1  Mechaninis 3arminis valymas ir terminis dezinfekavimas

| ISankstinis skala- < 25/ 3 GV -
vimas 77
1] Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:

- pH =13
- maZiau nei 5 % anioninés pavir-
Siaus aktyviosios medziagos
W 0,5 % darbinis tirpalas

- pH=11"

1] Tarpinis skalavi- > 10/ >1 DMV -

mas 50
v Terminis dezinfe-  90/194 5 DMV -

kavimas
v DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso

programg

GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (mazas mikrobiologinis uzterstumas - maks.

10 kolonijas formuojanéiy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterStumas - maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml)

» Po automatizuoto valymo arba dezinfekavimo apzidrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.
» Jei reikia, pakartokite valymo arba dezinfekavimo procediira.

3.8  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» I3dziovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualioji apzitira

» Pasirlipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypac atkreipkite démes; j vyrius ir vyriy rankenas.
» Jei gaminiai uZtersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedura.

» Apziarekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZziui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidu, su-
lenkty, jlazusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uZrady, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-
bai, zr. Techniné priezidra.

vyVYyYYVYY

3.8.2 Veikimo patikra

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidékite | 3alj neveikianCius gaminius ir siyskite juos j ,Aesculap” technikos tarnyba,
zr. Techniné priezitra.

3.9 Sterilizavimas garais
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidaryda-
mi voztuvus ir Ciaupus).
» Naudokite patvirtintg sterilizavimo procediirg.
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo badu
- EN 285 Reikalavimus atitinkantis ir pagal ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Leistini sterilizavimo parametrai, zr. lentelg toliau
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: |sitikinkite, kad nevirSijama didziausia leistina
apkrova pagal gamintojo specifikacijas.
Pastaba
Produkty atsparumas medZiagoms nesumazéja, kai sterilizavimo temperatira yra iki 134 °Cir (arba) kai laikymo
trukmé yra 18 minuciy.

LeidzZiami sterilizavimo parametrai

Sterilizavimas garais (frak- 134 3-18 20
cionuotas vakuuminis pro-
cesas)

Gaminius, kurie patvirtinti sterilizuoti 134 °C temperaturoje, leidziama sterilizuoti 134-137 °C temperatdroje.

3.10 Sandéliavimas

Tinkamumo naudoti laikas priklauso nuo pakuotés sistemos ar medziagos kokybés, sandarikliy sandarumo ir

laikymo salygy.

» Sterilius gaminius laikykite kambario temperatroje, nedulkétoje, Svarioje, sausoje ir nuo kenkéjy apsaugo-
toje aplinkoje.

» Laikykités steriliojo barjero sistemos gamintojo pateikty laikymo instrukcijy.

3.11 Transportavimas
Gabenimas ir laikymas neturi neigiamai paveikti apdorotos medicinos priemonés savybiy.

» Naudokite tinkamas transportavimo sistemas ir pagalbines priemones, kad iSvengtuméte pazeidimy ar pa-
kartotinio uztersimo.

4 Techniné priezitra

/\ PERSPEJIMAS

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos / teisés j garantinj remontg ir gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés priezitros ir r kreipkités j savo naci

p

ling B. Braun/,AESCULAP" agentiira.

Techninés prieZitros tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Vokietija

Telefonas +49 7461 95 1601

Faks.: +49 7461 16-2887

El. pastas:ats@aesculap.de

Daugiau techninés priezitros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5 Utilizavimas

A\ ISPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo apdoroti gaminj pries jj perleisdama, Zr. Patvirtinta apdorojimo procedira.
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AESCULAP®
Kop3uHbl gna crepunusaymun ¢ npyuHagneXXHocTamMmu (CMnnkoH/
naacTuK)

1 K 3TOMY AOKYMEHTY

YkazaHue

O6wue hakmopul pucka, C8A3aHHbIE C XUpyp2u4ecKUMU npoyedypamu, He ONUCAHbI 8 SMUX UHCMPYKUYUAX
Nno npumeHeHuo.

1.1  O6nacTb npuMeHeHnA

[laHHaA VHCTPYKUMA NO MPUMEHEHMI0 OTHOCWTCA KO BCeM KOp3UHam Aana ctepunusauumn Aesculap,
BK/TI0YaA NPUHAMNEXHOCTI U3 CUNIMKOHA/MNacTuKa.

YkazaHue

MHCmMpyKyuu no npumeHeHuto U OONOSIHUMeNbHAA UHopmayus o npodykyuu B.Braun/AESCULAP
npusedeHsl Ha catime B. Braun elFU: eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHnsa

MpepynpexaeHnsa 06pallaloT BHYMaHNE Ha ONAaCHOCTU ANA NaLuMeHTa, Monb3oBaTena u/unu nsgenvs,
KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO BpPeMA NCNONb30BaHUA ndaenus. I'Ipeqynpew:\eHMﬂ 0603HaueHbl caeny
owmm obpasom:

/\ NMPEAYNPEXAEHVE

v T Ha yi0 yrposy p Ecnun He NPUHATL MepbI, 3TO MOXeT
P TMK T nnun cpep TP

/\ OCTOPOXHO

i T Ha yilo yrposy mar o ywepba. Hecobniopenne paHHOro

Tpe6oBaHNA MOXKeT cTaTb Np 7 p

2 KnuHnuyeckoe npumeHeHune
2.1 O6nacTb n orpaHNuYeHNe NPUMeHeHNsA

2.1.1 MNpepHasHa nucnonb
JInA npeaHa3HayeHHOro NCNonb3oBaHKA, cM. [NpefHasHaueHe.

2.1.2 MpepHa3HauyeHue

CeTyaTble KOP3WHbI ANA CTepunusauun Aesculap ¢ NPUHaANEXHOCTAMM U3 CUAIMKOHa/MNacTKa unm ¢
KOMMOHEHTaMN W3 CUNKMKOHA/NNacThka npefHasHayeHbl ANA  WUCNONb30BaHUA  NEPCOHANoM
onepauvoHHon u LICO 1 npeacTaBnsioT co60i MHOTOPa3oBble KOHTENHEPbl CTabUbHOTO pasmepa.
OHU NCMONb3yIoTCA ANA pa3MelLeHNA CTEPU3yeMbiX MPeaMEeTOB, NA TPaHCMOPTUPOBKY U XpaHeHNA
B CTEPUNbHOI 6apbepHoii cucteme (HanpumMep, CTEPUNN3aLIMOHHBIE KOHTENHEPDI U T. A.).

2.1.3 Noka K
YkasaHue
lpoussodumens He Hecem omeemMcmMeeHHOCMU 3a Nt060e UCNO/b308aHUe U30enus ¢ Hecobo0eHuUemM
nokasaHuu u/unu peKOMEHaauUlj omHocumesnsHo obaacmu npumeHeHus.

[inA 03HaKOMNEHUA C NOKa3aHUAMK, CM. I'Ipeu,HasuaueHme.

2.1.4 MpotnBonokKasaHusa
M3BecTHble NPOTNBOMOKa3aHNA OTCYTCTBYIOT.

2.2 YKasaHuA no mepam 6e3onacHocTn

2.2.1 Monb3oBaTtenb B KNMHNKe

06wwan nHdog 06 HOCTWN

YTo6bl 136exaTb MNOBPEXAEHWN, ABNAIOWMXCA PE3yNbTaTOM HEeNpaBUIbHOTO MOHTaXa un

3KcnnyaTtauun,  COXpaHUTb NPaBo Ha rapaHTuio, HeO6XOF[I/IMO:

» I/lCI'IOHbSthTe nsgenne ToNbKO B COOTBETCTBUM C 3TOM I/IHCprKL[I/IeVI No NPUMEHEeHUIo.

» Cob6ntoAaTh yKasaHMA N0 TEXHUKE 6€30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY O6CITYKNBaHUIO.

> y6e,ElI/ITer, 4YTO NPOAYKT N ero akceccyapbl 3KCNIYaTUPYOTCA U NCNOMb3YTCA TONbKO Nuuamu,
nmMmerwmnmmn HeOﬁXO[ZLI/IMOe Oﬁy‘leHI/le, 3HaHWA 1 oNbIT,

» XpaHuTe BCe HOBbIE NN HEWCMONb30BaHHbIE U3/JENNA B CYXOM, YMCTOM 1 6e30MacHOM MecTe.

» [epepn NnpyMeHeHVieM y6eanTeCh, YTO N3fEeNNe HaXo[UTCA B PpaboTOCNOCOBHOM COCTOAHUN.

» XpaHWUTb UHCTPYKLVIO MO NPUMEHEHUIO B AOCTYMHOM ANA Nofb3oBaTeneln MecTe.

YkazaHue
Mone3ogamens 06A3aH COOOWAMbL 060 BCEX CEPLE3HBIX COOLIMUAX, CBA3AHHBIX C NPOOYKMOM,
npou3soaumemo uomeemcmeeHHbIM opeaHam zocyaapcmea, 8 KOmopom HAxo0umcs NoJb308amerb.

3ameTKM 0 XMpYpruyeckux npoueaypax
MeF[I/ILU/IHCKI/IVI paGOTHI/IK 6yF[ET NPUHMUMaTb peleHna O BO3MOXHOCTM NPpUMEeHeHWA Ha OCHOBe
rapaHTUPOBaHHbIX CBOWCTB 1 TEXHUYECKUX AaHHbIX.

2.2.2 YKasaHuA No TeXHUKe 6e30MacHOCTU ANA KOHKPETHOro nsaenus
» Mexpay coboi coueTaiite Tonbko usaenma Aesculap.

2.2.3 CrepunbHOCTb

Vlsp,enwe NOCTaBNAETCA HeCTEPUSIbHbBIM.

» Hosoe wu3genue, noctynueliee C 3aBOAa, HeOﬁXOJJI/IMO ouYncTUTb  nocne  yaaneHunAa
TPaHCMOPTUPOBOYHON YNAaKOBKY 1 Nepep, NepBoii cTepunmnsauei.

2.3 [lpumeHeHune

/\ NPEAYNPEXAEHVE
OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B paboTe!
» Mepen | p pATb 3l Ha
WNCK] c noTpec ] nort Aetaneii.
» Mepen kaxabim np p ™ y W OCMOTP U (YHKUMOHANbHYIO

npoBepKy nsgenuns.

YkazaHue
Mpu Heo6x00UMOCMU CUSTUKOHOBbIE 3/1eMeHMbl MOXHO 06pe3amsb 0718 NPUOAHUS UM HyXKHOU (opMmbl.

3 MpeanncaHHblit MeTo 06paboTKn

3.1 YkasaHusA no mepam 6e3onacHocTn

Ykasanue

Co6n100ame HAYUOHAsbHble NPeONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MeXOYHapOOHble HOpMbl U OUPeKMU8bl, a
makxe cobcmeaerHble 2uzueHuYeckue mpe6osaHus K 06pabomke usdenud.

Ykasanue

B cnyuae nayuenmos ¢ 6onesHbio Kpelimygpensoma-fikoba, ¢ nodo3peHuem unu Kakol-nu6o u3 ¢opm
3moli 6on1e3Hu, cobmodatime npumMeHUMble 20CydapcmeeHHble mpe6osaHusa no obpabomke uzdenud.
YkazaHue

MexaHuveckas o6pabomka npednoymumersnbHee py4Holi no npuduHe 6osee 3hgheKkmuBHO20 U HaOeXHO20
pesysibmama.

YkasaHue

Criedyem npuHame 80 8HUMAHUe mMom akm, 4mo ycnewHas obpabomka 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20
u3denus mMoxem 6bimb obecneyeHa MOJLKO NOCTe NPedsapumMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca
o06pabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3a MO Hecem NO/Ib308aMeslb/NUYO, NPOBoJAEee 06pabOMKy.
YkasaHue

AkmyassHyto uHopmayuio 06 06pabomke u COBMeCMUMOCMU MAMEPUANO8 MOXHO Hatimu Ha B. Braun
elFU catime eifu.bbraun.com

YmeepxdeHHas npouedypa cmepunulayuu napom nposedeHa 8 cucmeme KoHmelHepos 0N
cmepunusayuu AESCULAP.

3.2 O6wme ykasaHuA

3acoxwime unan npununiuve noce onepawLun 3arpAsHeHNa MOryT 3aTPYAHNTL OYNCTKY UNW CAenaTh ee

Hea(pPeKTNBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3UIO. B CBA3M C 3TUM Henb3A NpeBbIWaTh UHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam,

MeXzy NprMeHeHVeM 1 06paboTKOI; He NPUMEHATb GUKCHPYIOLLMEe TemnepaTypbl NPeABapUTENbHON

obpaboTku >45 °C 1 He ncnonb3oBaTb GUKCUpylolMe Ae3rHPUUMpyoWmne cpeacTBa (Ha ocHoBe

aKTMBHbIX BELLECTB: anbAeruja n cnupta).

MpeBblweHe paspeleHHO! A03MPOBKM HENTPann3aTopoB WA O6LMX YNCTAWMX CPeACTB MOXEeT

BbI3BaTb XMMUYECKOe MoBpexaeHne w/unu obecliBeunBaHie Na3epHblX MapKUPOBOK, fenasa ux

HepasNNUMMbIMU BU3YanbHO UK 4N1A CHNTBIBAIOLLNX YCTPOIICTB.

Moa Bo3;eiCTBMEM XoOpa WK XNOPCOAEPXalyMX OCTaTKOB, COAEPXALUXCA, Hanpuvep, B

3arpA3HEHNAX, OCTaBLUMXCA MOCNe onepauuu, B NeKapcTBax, pacTBOpax NOBapeHHOW Conu, B BoAe,

UCMONb3yeMoN ANA OUNUCTKM, Ae3UHOEKUMM U CTepunM3auun, Ha WU3Aenvax W3 meTanna MoryT

BO3HUKHYTb O4arn Kopposuu (ToueyHas KOppo3wsA, KOPPO3WA MoJ, HanpaXeHnewm), 4To npuseaeT K

paspyweHuio nsgenua. [nA yaaneHWA Taknx OCTaTKOB WHCTPYMEHTbI CeflyeT npombiBaTb B

3HAUUTENIbHOM KONMYeCTBe 06eCCONEHHO BOAbl U BbICYLLIVBATD.

Mpy HEO6XOAMMOCTY AOCYLLNTD.

Pa3spelwaetca ucnonb3osaTb B paboyem Mpouecce TONMbKO Te XUMMKaTbl, KOTOpble MpOBEpeHbl,

JlonylleHbl K UCnonb3oBaHuio (Hanpumep, umetoT pgonyckn VAH unm FDA nu6o mapkuposky CE) n

PpeKoMeHA0BaHbl NPOK3BOANTENEM XMMIKATOB C TOUKW 3peHUA COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce

yKasaHuA No NPYMEHEHWI0 NPOV3BOAUTENA XMMUKATOB AOMKHbI COGMIOAATLCA HeyKOCHUTeNbHO. B

NPOTVBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKATb pasnnyHble Npobnembl:

B VI3meHeHVA BO BHELLHeM BUfle MaTepuanos, Hanpuvep, obecLiBeunBaHne UIN N3MeHeHne LBeTa
fieTanen, U3roToBneHHbIX U3 TUTaHa UNK anioMuHKA. Korga peub naet o6 anlomM1H1K, TO BUAUMbIE
MN3MeHeHUA NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTbLCA YxKe Npu pH-nokasatene >8 ana
npriMeHAemoro/pabouero coctasa.

B MaTepuan MoXeT ObiTb MOBPeXAeH, HanpuMmep, KOppo3ws, TPeWWHbl,  Pa3pbiBbl,
npexaeBpemMeHHbIN N3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OYNCTKM He NONb30BaTbCA METAINYECKUMM LEeTKaMM1 UAN UHbIMW abpa3nBHbIMU CpefCcTBamMu,
MOBPEXAAloOLLVIMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3nn.

» [InA nonyyeHnA AONONHNTENbHbIX CBEAEHNI O TMIMEHNYHOW, HaAeXHOW U WafALeit/coxpaHaiowe
MaTepuabl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3  Cpok cnyx6bl

MaTepVIa]'IbI ANA MHOTOPAa30oBbIX XMPYPruvyeCckUx MHCTPYMEHTOB, KakK npasuno, BblﬁlllpaIOTCﬂ C yyeTom
BO3MOXHOCTU MHOrOKpaTHOM 06pa6oTku. OfHako cneayeT OTMETUTb, YTO KaXAas MexaHuueckas,
XMMUYecKas 1 Tepmuyeckan 06paboTKa MOXeT MPUBECTU K BO3HWKHOBEHMIO HAaMpPsXXeHUN 1, Kak
CNeACTBie, K CTapeHunIo MaTepuara.

Ha NPOAOIXXNTENIbHOCTb CPOKa CJ'Iy>K6bI n3genua Moryt BAvATb Takne ¢aKTOpr, Kak nospexaeHua,
eCTeCTBEHHbIN W3HOC, XapakTep W NPOAOIXUTENbHOCTbE WCMNONIb30BaHWA, a Takke YCIoBuUA
MCNONb30BaHWA, XPaHEHNA U TPAHCMOPTUPOBKMN U3fienns.

JlaHHble O MOBPEXAEHUN U3[enVA BCNeACTBUE MOBTOPHOW 06PabOTKM COrnacHO yTBEPXAEHHOM
npoveaype oTCyTCTBYIOT.

ﬂy‘lLLIVIM cnoco6om pacno3HaBaHNA HeNCNpaBHOro n3fenua ABNAETCA TuwlaTeNnbHaA BU3yanbHaa ”
dYHKLMOHanbHaA NpoBepKa Mepe NOCTeAyIOWM UCNONb30BaHNEM, CM. 3pUTeNibHaA NpoBepka U
cm. MpoBepka paboTocnocobHOCTU.

3.4 ToaroToBKa Ha MecTe NPUMeHeHNA

» [py HEO6XOAVMOCTI MPOMBITL HEBIAVMbIE MOBEPXHOCTI AENOHU3MPOBAHHOI BOAOW, HANPUMEP, C
MOMOLLbIO OHOPA30BOTO WPULa.

» 10 BO3MOXXHOCTW NONHOCTbIO yAanuTb BUAWMbIE NOoCneonepauoHHble 3arpAsHeHNA Npu nomoLn
BIaXKHO 6e3BOPCOBOI CandeTKu.

» TpaHCMopTUpPOBaTb Cyx0e U3[ENNe B rePMETUYHOM KOHTEMHEPE AR OTXOAO0B ANA OUUCTKU U
Ae3nHdeKLMn B TeueHne 6 4acos.

3.5 Ouwnctka/pesvHdekyna

3.5.1 CneunanbHble yKasaHUsA NO TeXHUKe 6e3onacHocTn npu o6paboTke

OnucaHHaA HUXe NpoLieypa NOBTOPHO 06paboTKN NPUMEHAETCA TONBKO K MYCTbIM JIOTKaM.

» Ecnv nNOTOK MOMHbINA, CnepyiiTe WHCTPYKUMAM Mo 06paboTke w3Aenuid, npuBeAeHHbIM B
COOTBETCTBYIOLMX PYKOBOACTBAX.

MoBpexaeHNa WA MONOMKa M3AenUA B pesynbTaTe MPUMEHEHWA HeHaffexalux YUCTAWUX W

Le3VHGULMPYIOWMX CPEACTB /N BCIEACTBIE BO3AENCTBUA CIMLLIKOM BbICOKOW TemnepaTypbi!

» VicnonbsyinTe uucTawme u Ae3vHGUUMPYlOWME CPeACTBa B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMM
npowussoauTens.

» CobniopaTb TpeboBaHMA KacaTeNbHO KOHLIEHTPaLWK, TeMNepaTypbl 1 BpEMEH BO3AENCTBUA.

» He npeBbilwanTe MakCMManbHO AONYCTUMYtO TemnepaTypy AesuHekuum 95 °C.

» Vicnonb3oBaTb  nmopaxoAalwMe  uucTAwMe/fesnHGUUMpYOWMe  CpepcTBa,  €CAn  u3fenve
ne3nHGULMpPYETCA BO BNaXHOM COCTOAHNN. [INA NpeaoTBpaLleHr A NeHo0bpa3oBaHNA U CHKEHUA
SGPEKTUBHOCTM TEXHONMOTNYECKNX XUMUKaToB: [leped MpPOBEAEHWEM MALUMHHOWM OYNCTKA U
Ae3nHGEKLUM TILATENbHO NMPOMBITb U3AENIE NPOTOUHON BOAON.

3.5.2 YTBepXAeHHbI cnocob ouncTku n geanHdpekuymn
YTBepxaeHHbI MeTof  Ocobble Tpe6oBaHNA Ccbinka
PyuHan ouncTtka c —
NOMOLLbIO YNibTPa3ByKa n

ne3nHPpeKLMA METooM
norpy»KeHus

M. PyyHas oumnctka/

Ne3nHdekunn pasgen:

M cm. PyyHas unctka
YNbTPa3ByKOM U
nyTem oryckaHuA B
Ae3nHduLmpyowmin
pactsop

MawwHHasn weno4vHaa — <M. MexaHnyeckas
O4YNCTKa N TepmMmnyeckas O‘-II/ICTKa/,qe3I/IH¢EKLlVIH
nAe3uHdekuna paspen:
B cm. MexaHuueckas
WwenoYyHaa ouncTKa n
TepmogesnHdekuma




3.6 PyuHasa ounctka/[lesuHekumna

» [epepn pyuHoi Ae3nHdeKLMen JOXAATbCA CTeKaHNA NPOMbIBOUYHOW BOAbI C MOBEPXHOCTEN 13feNnus,
4TO6bI NPEAOTBPATUTL pasbaBneHne Ae3nHOULMPYIOLEro CPeACTBa ee OCTaTKaMU.

» lMocne py‘-lHOVI O‘-II/ICTKI/I/,Ele3I/IH¢EKLlI/II/I npoBepunTb BUANMbIE NMOBEPXHOCTU Ha Halnymne oCTaTKoB
3arpAsHeHni.

» [Npy HEOBXO[YMOCTN NOBTOPUTHL MPOLIEAYPY OUNCTKI/Ae3nNHbEKLMM.

3.6.1 Pyy4Has YncTKa ynbTpasByKOM U NyTeM ONycKaHuA B Ae3nHGMUnpyowmnin

pacTBop
®Gaza  Lar T[°C/ t KoHu.  KauectB  Xumus/Mpumeuanne
9 [min]  [%] 0 BobI
| YnbTpassykoBa Kr >15 2 n-B KoHueHTpaT, He coaepaLyuii
A ounNCTKa (xonopn anbaerunga, peHona n pranata,
Has) pH = 9*
1] MpomexytouHa Kt 1 - n-B -
A NPOMbIBKa (xonopn
Has)
1] [Lleanndexuns Kt 5 2 n-B KoHueHTpaT, He copepKaLyunii
(xonopn anbaerunga, peHona n pranata,
Has) pH = 9*
v OkoHuaTenbHaa Kt 1 - no-8 -
NpoMbiBKa (xonopn
Has)
v Cylwka Kt - - - -
n-B MutbeBas Boga
no-B MonHoCTbIO AeMUHepan30oBaHHaA BOAa (C HA3KMM CoepKaHnem

MMKpOOpPraH13mos, makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe C HU3KUM copiepKaHnem
SHOOTOKCMHA, MaKc. 0,25, eguHuL SHAOTOKCUHA/ml)
Kt KomHaTtHas Temnepatypa
Qazal
» OuncTUTbL U3aenme B ynbTpasByKoBOM BaHHe (YacToTa 35 KI'L) B TeUeHMe No MeHbLUen Mepe 15 MUH.
Cﬂe,ElI/ITb 3a Tem, yTO6bl BCE AOCTyrnHble MOBEPXHOCTU 6bin norpyxeHbl B XWAKOCTb W©
OTCYTCTBOBA/IN aKyCTUYECKMNE TeHW.
» [pn nomowm noaxofAllen WeTKN ounwaTb W3fenve B pacTBOpe A0 MOJHOMO WCYE3HOBEHA
BU/IMMbIX OCTaTKOB 3arpsA3HEeHNIA Ha NOBEPXHOCTU.
> HeI'IpOCManI/IBaeMbIE NOBEPXHOCTK, eC/IN TaKOoBble UMEITCA, oYnwaTb I'IOF[XOF\RLLleIh LI.[ETKOIh B
TeyeHue He meHee 1 MUH.
» [lpu ouncTke caBUraTb AeTanu (Hanpumep, PErynMpoBOYHbIE BUHTDI, LAPHUPbI U T.A.), KOTOPble He
3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
» 3aTem TwarenbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTY YNCTALLMM Ae3nHOUUMPYOLLM
pacTBOPOM, UCMONb3yA NOAXOAALLMNI OAHOPA3O0BbIN LUNPWLL.

Qazall

» Bce n3penve NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) O6MbITH/NPONONOCKaTb MPOTOUHON BOAOIA.

» [lpn npombiBKe cABUraTb AeTanu (HanpyUMep, PeryMpoBOYHbIe BUHTbI, LIAPHUPbI 1 T.A1.), KOTOpble
He 3adVKCMPOBaHbI HEMOJBUXHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKam BOAbI.

Qazalll

» [oNHOCTBIO NOTPY3UTb MPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLLWIA pacTBOP.

» rlpl/l NpPOMbIBKe CABUraTb Aetann (HaI'IpI/IMep, PEerynnpoBoOYHbl€ BUHTDI, LIAPHUPbI 1 TJZL.), KOTOpble
He 3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» B Hauane 06paboTKu NPOMbITb BHYTPEHHWE NMPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OHOPA30BbIM LWNPULIEM
He meHee 5 pas. I'Ipm OTOM CNeguTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6blI1 CMOYEHDI.

Qazalv

» Bce nsgenne noHOCTbO (BCe AOCTYyrnHble I'IOBerHOCTI/I) 06MbITb/I'IpOI'IOJ'IOCKaTb B I'IpOTO‘-lHOVI BoAe.

» [pun oOKOHUaTeNbHOW NPOMbIBKe CAABUTaThb leTanu (Hanpumep, PeryimpoBOYHbIE BUHTbI, LUAPHUPbI 1
T.A.), KOTOpble He 3apUKCUPOBAHbI HEMOABUKHO.

» TPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OFHOPA30BbIM WMNPULEM He MeHee 5 pas.

» uaTb CTeyb OCTaTKam BOAbl.

QazaV
» Ha CTaAnun CyWKW OCyWnUTb usgenve npu nomMown noAaxoAAawmx BCNoMoraTesibHbIX CpeAacTs
(Hanpumep, candeTKu, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXAEHHbIN CMOCO6 OUUCTKN U Ae3nHpeKLmN.

3.7 MexaHun4yeckas ouncTKa/gesnHdekumna

YkasaHue

Yempoticmeo 0na oyucmku u 0e3uHgpekyuu O0/MKHO yCnewHo npolimu nposepKy Ha 3¢gekmusHOCMb
(Hanpumep, coanacHo EN ISO 15883).

YkazaHue

Yempoticmeo 0na ouucmku U Oe3uHeKyuu, ucnosiblyemoe npu 06pabomke, OOIKHO pe2ynApHO
NpPoXodumb mexHUYecKoe 06CITYKUBAHUE U NPOBEPKY.

3.7.1 MexaHunuecKas WeNo4YHanA OYNCTKa 1 Tepmoae3nHdeKuus

®asza  Llar TlC/ t Kavects  Xumua/lpumeyanue
9 [min] o Boabl
I Mpepsaputens <25/ 3 n-8 -
HasA NPOMbIBKa 77
n Ounctka 55/131 10 Nno-B W LLlenoy4HoW KOHLeHTpaT:
- pH =13
- MeHee 5 % aHvoHHoro MAB
W 0,5 % pabounit pacTsop
- pH=11*
11} MpomexytouHa > 10/ >1 MNno-8 -
A NPOMbIBKa 50
v Tepmopesnnde  90/194 5 no-8 -
Kuma
v Cywka - - - B cooTBeTCTBUM C NpOrpammoi
YCTPOWCTBA ANA OUNCTKN 1
nesnHdexumnmn
n-8 MuTtbeBas Boga
no-s MonHocTbIo AleMuHepanu3oBaHHanA BoAa (C HU3KUM copiepaHnem

MWKpOOpPraHu3moB, Makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe C HU3KM CopiepKaHnem
3HAOTOKCUHA, MaKC. 0,25, eAUHNL SHAOTOKCUHA/mI)
» [poBepuTb BUAMMbIE MOBEPXHOCTV Ha HanMuMe OCTaTKoB MOCIE MeXaHU4eckon OuNCTKU/
Ae3nHdekuymm.
» [pn Heo6X0AMMOCTN NOBTOPUTH NPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLN.

3.8 TpoBepka
» [laTb MHCTPYMEHTY OCTbITb J0 KOMHATHOW TemnepaTypbl.
> BbICyLIJI/ITe nipenve, ecnm OHO MOKpOe Nnu BnaxHoe.

3.8.1 3puTenbHas npoBepka
» Y6eanTbca, UTo BCe 3arpA3HeHUs ycTpaHeHbl. O6paTtute 0co6oe BHAMAHME Ha LWAPHUPbI U PYYKM
LapHUPOB.

» Ecnu usgenna 3arpAasHeHbl: NOBTOPUTH NPOLIECC OUYUCTKY U Ae3UHbeKLN.

» [poBepuTb M3penve Ha Hanuuvie NOBPEXAEHUN, HanpUMep, U30NALMY, a TaKXKe MoABeprmnxca
KOPPO3WK, pacliaTaHHblX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABIUNXCA, W3HOLIEHHDBIX, CUIbHO
noLapanaHHbIX MY OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» [lpoBepuUTb, HET NI Ha U3AeNVe OTCYTCTBYIOLMX UV BbILBETLINX HAZMUCENA.

» [poBepuTb HanMume Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX U3MEHEHUI.

» [poBepuTb HaNMuMe Ha U3AENNU 3ayCeHLIEB, KOTOPbIE MOTYT MOBPEANTDL TKaHK UK XMpypryeckmne
nepuaTtku.

» [poBepuTb N3enve Ha NpeAMeT He3aKpernneHHbIX UV OTCYTCTBYIOLWUX AeTaneil.

» [loBpexaeHHOe u3Aenne HeoGXOAVMMO Cpasy e OTCOPTUPOBaTb W HAMPaBWUTb B TEXHUYECKYIO

cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

3.8.2 lpoBepka paboTocnoco6HocTU

> YA0CTOBEPUTLCA B KOPPEKTHOCTW PaboTbl N3AEMA.

» [poBepbTe Ha COBMECTUMOCTb C CONMYTCTBYIOLVMM NPOAYKTaMU.

» HewmepaneHHoO OTNoXuTe B CTOPOHY HepaboTaloLyie U3fieNna 1 OTNPaBbTe UX B TEXHUYECKYIO CITyXKOY
Aesculap, cm. CepsucHoe obcnyxvBaHue.

3.9 Crepunusayusa napom
» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUIN3YIOWNIA COCTaB MMeeT OCTYMN KO BCEM BHELIHUM U BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTUAN 1 KPaHbl).
» Vicnonb3yiiTe yTBepXAeHHbIi METOA CTepUAn3aLni.
- [MapoBas cTepunusauua GopBaKyyMHbIM METOAOM
- Naposoit cTepunusatop cootsetcTyeT EN 285 1 yTBepxpaeH B cootBeTcTBuu ¢ ISO 17665
- JlonycTyMble NapameTpbl CTEPUN3aLMM CM. B Tabnunue Huxke
» [lpn OfHOBPEMEHHOW CTepUIM3auMnN HECKONbKUX W3Aenuu B MapoBOM cTepunusatope: He
npeBbIlaTh MaKCMMasbHO [J0MYCTUMYIO Harpy3Ky COrnacHO yKa3aHuam Npou3BoauTens.
YkasaHue
Cmotikocms Mamepuana usdenuti He yxyowaemcs npu memnepamype cmepunusayuu 0o 134 °C u/unu
8pemeHU 8bI0epXKU 18 MUHym.

JAonycTuMble NapameTpbl CTepUAN3aLmn

Mertopa cTrepunusauuu TI[°C] Bpems Bpems cywkn (He
yAepXaHua MeHee
[MuH.] peKoMeHA0BaHHOro)

[MuH]

Crepunusauyusa napom 134 3-18 20

(meTogom

dopBakyymHoii

cTepunmsaunmn)

[na w3penwii, cTepunusauma KOTOPbIX YTBepXAeHa npu Temnepatype 134°C, ponyckaetca
cTepunnsaumna B TemnepaTtypHom ananasoxe ot 134 °C go 137 °C.

3.10 XpaHeHne

CpOK XpaHeHUA 3aBUCAT OT KauyecTBa yI'IaKOBO‘-lHOIZ CNCTEMDBI NN MaTepuana, repmMeTuM4yHoCTn

YNIOTHEHWNI 1 YCNIOBWI XPaHEHUA.

» XpaHWUTb CTepunbHble U3[ennA NP KOMHATHON TemnepaTtype B YNCTOM, CyXOM, 3alUMLLEHHOM OT
nbin N BpeauTenen mecre.

> COﬁﬂlO[Z[aTb WHCTPYKUMM NO XpaHeHuio, npeaocTaB/ieHHble npoussoanTenem CTepI/IanOIh
6apbepHoii cucTembl.

3.11 TpaHcnopTupoBKa

TpchnomepoaKa W XpaHeHne He AO0MXKHbI OTPUUATE/IbHO BAIUATL Ha XapaKTePUCTUKA 06pa60TaHHoro

MeanuynHCKoro yCTpOVICTBa.

» Bo wu3bexaHune MOBPEXAEHUA U MOBTOPHOrO 3arpA3HEHUA WCMonb3oBaTb nopaxofswue
TPaHCNOPTUPOBOYHbIE CUCTEMBI U BCNOMOraTe/ibHbleé CpeacTBa.

4 CepBucHoe o6cnyKnuBaHmne
/\ OCTOPOXHO

aAne Ha KOM T KoM P moryTt
K noTepe rapaHTu/rapaHTUiHbIX NPaB 1 yTpaTe COOTBETCTBYIOWMX INLEH3NIA.
» He moauduumpyiite usgenve.
» [insa npoBeAeHusa paboT no cepBUCHOMY 06CNyKUBaHUIO U PEMOHTY cnefyeT obpawjatbca B
HauuoHanbHoe npeacTaBuTenbcTeo B. Braun/AESCULAP.

p

Appeca cepBUCHDbIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 TytnuHreH / FTepmanua

TenedoH:+49 7461 95-1601

Qakc:  +49 7461 16-2887

3n. nouta:ats@aesculap.de

Afpeca fpyrvx CepBICHBIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbiLle YKa3aHHOMY afipecy.

5 YTnnnsauyma

/\ NPEAYNPEXAEHVE
OnacHocTb u3-3a 3ary X n!
» Mpu yt wnu nepep Ke uspenus, ero TOB 1 Yy o6 nTe

HauuoHanbHble Npasuna.

YkasaHue
Mone3osamensckoe yypexdeHue 06a3aHo 06pabomame usdesnue 00 €20 ymususayuu, cm. [pednucarHoil
Memo0 obpabomku.
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AESCULAP®
Sterilizaéni koSe véetné pfislusenstvi (silikon/plast)

1 K tomuto dokumentu
Upozornéni
Obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy nejsou v tomto ndvodu k pouziti popsdny.

1.1 Rozsah platnosti
Tento navod k pouZiti se vztahuje na viechny sterilizaéni koSe Aesculap véetné pFislusenstvi ze silikonu/plastu.
Upozornéni

Ndvod k pouziti a dalsi informace o B. Braun / AESCULAP vyrobcich naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni
Bezpe&nostni hlaseni oziejmuji nebezpedi pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, ktera se pfi pouzivani
vyrobku mohou vyskytnout. Bezpe¢nostni zpravy jsou oznaceny nasledujicim zpisobem:

/\ VAROVANI

Oznaduje mozné nebezpedi nebo ohroZeni. V pfipadé nerespektovani mize dojit k mensim nebo stfednim
zranénim.

/\ UPOZORNEN

Oznatuje mozné nebezpedi poskozeni materialu. Pokud se mu nevyhnete, mize dojit k poskozeni vyrobku.

2 Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceny ucel
Pro uréeny acel, viz. UrCené pouziti.

2.1.2  Uréené pouziti

Steriliza¢ni koSe Aesculap véetné pfislusenstvi ze silikonu/plastu nebo se silikonovymi/plastovymi
komponentami je urceno pro personal operacnich sali a oddéleni centralni sterilizace. Jedna se o rozmérové
stabilni kontejnery pro opakované pouziti. PouZzivaji se kdrzeni sterilizovanych predmétd, k prepravé
a skladovani ve sterilnim bariérovém systému (napf. sterilizaéni nadoby atd.).

2.1.3 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popisovanymi
zplisoby vyuZiti.

Indikace viz, viz. UrCené pouziti.

2.1.4 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni informace

Aby nedoslo k poskozeni zplisobeného nespravnym nastavenim nebo obsluhou a ztraté zaruky a odpovédnosti

vyrobce:

» Vyrobek pouzivejte pouze podle tohoto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

» Zajistéte, aby vyrobek a jeho pfislusenstvi byl operovan a pouzivan pouze osobami s nezbytnym vzdélanim,
znalostmi a zkusenostmi.

» Veskeré nové nebo nepouzité produkty skladujte na suchém, Cistém a bezpecném misté.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda je vyrobek v dobrém stavu.

» Navod k pouziti ponechejte, aby mél uzivatel k nému pfistup.

Upozornéni

UZivatel je povinen ozndmit vsechny zdvazné incidenty v souvislosti s timto vyrobkem jeho vyrobci a

odpovédnym orgdnim stdtu, ve kterém se uZivatel nachdzi.

Poznamky k chirurgickym postupiim

0 konkrétni pouzitelnosti na zakladé zaruc¢enych vlastnosti a technickych udaji rozhoduje Iékaf.

2.2.2 Bezpecnostni informace specifické pro vyrobek
» Navzajem kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

2.2.3 Sterilita
Vyrobek je dodavan v nesterilnim stavu.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\ VAROVANI

Nebezpedi trazu a/nebo nespravného fungovani!

» Vyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné, deformované, rozlomené,
popraskané nebo odlomené dily.

» Pied kazdym pouzitim vidy proved'te zkousku funkénosti daného vyrobku.

Upozornéni
Prvky ze silikonu Ize podle potfeby upravit do pozadovaného tvaru.

3 Validovana metoda zpracovani
3.1 Bezpeénostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdakonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro upravu.

Upozornéni

U pacientt s Creutzfeld-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
ohledné pripravy k opétovnému pouziti aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Mechanické zpracovdni musi mit pfednost pred ruénim ¢isténim, protoZe poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku mize byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provadéjici dpravu.

Upozornéni

Aktudlni informace o zpracovdni a kompatibilité materidlii naleznete na webu na adrese B.Braun elFU
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden ve sterilnim kontejnerovém systému AESCULAP.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u€innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Upravou prekroit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixacni teploty k pfedCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni neitelnost laserovych popiskdi na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyriské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniCeni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potfeby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k

pouZiti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mdze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, predc¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit,
protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Gpravé Setrné vici materidlu a zachovavajici
hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Zivotnost

Materialy pro chirurgické nastroje k opétovnému pouZziti jsou obecné voleny tak, aby byly vhodné
k opakovanému zpracovani. Je vSak tfeba dbat na to, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné osetfeni muze
zpUsobit namahani a tim starnuti materialu.

Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, béznym opotiebenim, zplisobem a délkou pouzivani, jakoz
i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

Nejsou znamy zadné dopady zpracovani validovanym postupem, vedouci k poskozeni vyrobku.

Nejlepsim zpisobem, jak rozpoznat nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred kazdym
pouZitim, viz. Vizualni kontrola a viz. Funkéni zkouska.

3.4  Priprava na misté pouziti

» Neviditelné povrchy pokud mozno oplachnéte deionizovanou vodou, napt. pomoci jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky tkané po chirurgickém zdkroku pokud moZno pIné odstrarite vlhkou tkaninou, kterd
nepousti vlas.

» Produkt transportujte v suchém stavu v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a dezinfekci.

3.5  Cisténi/dezinfekce

3.5.1 Bezpeénostni informace o zplsobu zpracovani, specifické pro vyrobek

Nize popsany postup pfepracovani se vztahuje pouze na vyloZzené nosice.

» U nalozenych nosici si prectéte pokyny pro prepracovani produktd v pfislusnych navodech k pouziti
a postupujte podle nich.

Nebezpedi poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi Gisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis

vysokymi teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokyni vyrobce.

Dodrzujte specifikace tykajici se koncentrace, teploty a doby plsobeni.

Neprekracujte maximalni povolenou teplotu dezinfekce 95 °C.

PFi dekontaminaci produktu mokrou cestou pouzijte vhodné istici/dezinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo

pénéni a zhorseni U¢innosti procesnich chemikalii: Pied strojnim &iSténim a desinfekci vyrobek dukladné

oplachnéte pod tekouci vodou.

vvyy

3.5.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce

Validovany postup Specifické pozadavky Reference

Ruéni ¢isténi ultrazvukem  —
a desinfekce ponofenim

viz. Ruéni &isténi/

dezinfekce a podkapitola:

W viz. Ruéni ¢isténi
ultrazvukem a
desinfekce ponofenim

Mechanické zasadité - viz. Strojni ¢isténi/
Cisténi a tepelna dezinfekce a podkapitola:
desinfekce M viz. Mechanické
zasadité ¢isténi
a tepelna desinfekce




3.6 Ruéni &isténifdezinfekce

» Pred rucni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovou vodu, aby nedoslo ke zfedéni
dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢isténi/dezinfekci zkontrolujte, zda se na viditelnych povrsich nenachazeji zbytky.

» V pfipadé potieby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Ruchni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

| Ultrazvukové PT >15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chléru,
Cisténi (chladn bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
0
L} Mezioplach PT - D-W -
(chladn
0)
m Desinfekce PT 5 2 D-W Koncentrat bez obsahu chléru,
(c)hladn bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
0
v Zavérecny PT 1 - DEV -
oplach (chladn
0
\ Suseni PT - - - -
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnoZzstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU [ 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml)
PT Pokojova teplota

Faze |

» Vyrobek ¢istéte v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz) nejméné po dobu 15 minut. Zajistéte, aby byly
vsechny pfistupné povrchy ponofeny a nedochazelo k akustickym stintim.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartackem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim Gcinkem, minimalné v3ak 5 pekrat.

Faze Il

» Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stiikackou nejméné 5krat. Dbejte
pritom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vechny pristupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi konecném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 pékrat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz. Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni &isténi/dezinfekce

Upozornéni

Zafizeni pro Cisténi a dezinfekci musi mit testovanou a schvdlenou ucinnost (napf. shoda s normou EN 1SO
15883).

Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pfistroj pouZivany pro predsterilizacni pipravu musi byt pravidelné podrobovdn servisu a
kontrole.

3.7.1  Mechanické zasadité ¢iSténi a tepelna desinfekce

1 Pfedoplach <25/ 3 D-w -
77
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH =13
- méné nez 5 % aniontové povrchové
aktivni latky
M 0,5% pracovni roztok
- pH=11"
1] Mezioplach > 10/ >1 DEV -
50
v Tepelna 90/194 5 DEV -
desinfekce
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
zafizeni
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnozstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU [ 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml)

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezistaly po mechanickém Cisténi/dezinfekci zbytky.
» V pfipadé potieby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

3.8 Revize
» Vyrobek nechte ochladit na pokojovou teplotu.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Pozornost vénujte zejména zavésim a uchytim zavésu.
» U znetisténych vyrobku: proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené,
popraskané, opotiebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.
Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybgjici dily.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz. Technicky servis.

vyVYyYYVYY

3.8.2  Funkéni zkouska

» Zkontrolujte, zda vyrobek spravné funguje.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfidruzenymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobky ihned odlozte stranou a zaslete je technickému servisu spolecnosti Aesculap,
viz. Technicky servis.

3.9  Parni sterilizace

> Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventild a kohoutd).

» Pouzivejte validovany sterilizacni proces.
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle EN 285 a validovany podle ISO 17665
- Povolené parametry sterilizace viz tabulka nize

» Pokud se ve stejném parnim sterilizatoru sterilizuje nékolik pfistroji souc¢asné: Dbejte na to, aby nebylo
prekro¢eno maximalni pfipustné zatizeni podle specifikaci vyrobce.

Upozornéni

Odolnost materidlu vyrobkd neni narusena sterilizacni teplotou aZ 134 °C a/nebo dobou vydrZe 18 minut.

Povolené parametry sterilizace

Sterilizace parou 134 3-18 20
(frakcionovany vakuovy
proces)

Sterilizace vyrobki schvalenych pro teplotu 134 °C je pfipustnd v rozmezi teplot od 134 °C do 137 °C.

3.10 Baleni

Doba pouzitelnosti zavisi na kvalité obalového systému nebo materialu, tésnosti zataveni a skladovacich
podminkach.

» Sterilni vyrobky skladujte pfi pokojové teploté v ¢istém, suchém a bezprasném prostiedi bez skidcu.

» Dodrzujte pokyny pro skladovani poskytnuté vyrobcem systému sterilni bariéry.

3.11 Preprava
Pfeprava a skladovani nesmi negativné ovlivnit vlastnosti zpracovaného zdravotnického prostredku.
» Pouzivejte vhodné prepravni systémy a pomlcky, abyste zabranili poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENi

Modifikace provedené na lékafském technickém vybaveni mohou mit za nasledek ztratu garanénich/
zarucnich prav a propadnuti platnych licenci.

» Neupravujte vyrobek.

P V pfipadé servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/AESCULAP.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Némecko

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostiednictvim vySe uvedené adresy.

5 Likvidace

/\VAROVANI
Riziko infekce v disledku kontaminovanych vyrobka!
» Rid'te se statnimi predpisy pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho souéasti a obali.

Upozornéni
Instituce uZivatele je povinna produkt zpracovat pred jeho likvidaci, viz. Validovand metoda zpracovdni.
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AESCULAP®
Kosze do sterylizacji wraz z akcesoriami (silikon / tworzywo sztuczne)

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

W niniejszej instrukcji uzytkowania nie opisano ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami
operacyjnymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsze instrukcje korzystania dotycza wszystkich koszy do sterylizacji Aesculap wraz z akcesoriami z silikonu
| tworzywa sztucznego.

Notyfikacja

Instrukcja korzystania i dodatkowe informacje dotyczgce produktow B. Braun / AESCULAP mozna znalezé na
stronie firmy B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com.

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Wskazuje na potencjalne zagrozenie. W przypadku nieuniknigcia mozliwe wystapienie tagodnego albo
umiarkowanego uszczerbku na zdrowiu.

/\ PRZESTROGA

Wskazuje mozliwe zagrozenie wystapienia szkod materialnych. Jezeli ryzyko nie zostanie wyeliminowane,
produkt moze ulec uszkodzeniu.

2 Zastosowanie kliniczne
2.1 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.1.1 Przewidziane zastosowanie
Do przewidzianego zastosowania, patrz Przeznaczenie.

2.1.2 Przeznaczenie

Kosze do sterylizacji Aesculap z akcesoriami lub z elementami wykonanymi z silikonu / tworzywa sztucznego
sq stabilnymi wymiarowo pojemnikami przeznaczonymi wielokrotnego uzytku, uzywanymi przez personel sali
operacyjnej i centralnej sterylizatorni. S stosowane do przechowywania produktow do sterylizacji, transportu
i przechowywania w systemie sterylnej bariery (np. pojemniki sterylizacyjne itp.).

2.1.3 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzytkowanie produktu w sposéb niezgodny ze wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.4 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

0golne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aby unikng¢ szkod spowodowanych przez niewfasciwe ztozenie lub uzytkowanie i nie ryzykowac¢ utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac instrukgji bezpieczenstwa i konserwacji.

» Nalezy upewni¢ sig, ze produkt i jego akcesoria sa obstugiwane i uzywane wytacznie przez osoby
posiadajgce wymagane wyksztatcenie, wiedze i doswiadczenie.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem sprawdzi¢, czy produkt dziata prawidtowo.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla uzytkownika.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszelkich powaznych zdarzen dotyczqcych produktu producentowi

oraz wlasciwym organom paristwa, w ktorym przebywa uzytkownik.

Uwagi dotyczace zabiegéw operacyjnych

Specjalista medyczny podejmie decyzje dotyczace konkretnego zastosowania na podstawie gwarantowanych

wtasciwosci i danych technicznych.

2.2.2 Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu
» Zestawia¢ wzajemnie tylko wyroby firmy Aesculap.

2.2.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwszg
sterylizacja.

2.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy wizualnie skontrolowa¢ produkt pod katem luznych, wygigtych,
ztamanych, peknigtych, zuzytych badz odtamanych czesci.

» Przed kazdym uzyciem produktu sprawdzi¢ jego dziatanie.

Notyfikacja
W razie potrzeby elementy silikonowe mozna przycigc do pozqdanego ksztattu.

3 Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania

3.1 Zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczg.

Notyfikacja

W przypadku pacjentow z chorobq Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzegac wtasciwych przepisow krajowych dotyczgcych przywracania uzytecznosci produktow.
Notyfikacja

Mechaniczne reprocesowanie powinno byé wariantem preferowanym wzgledem czyszczenia recznego,
poniewaz daje lepsze i bardziej wiarygodne wyniki.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic¢
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik
lub osoba przygotowujgca urzqdzenie w warunkach sterylnych do zastosowania.

Notyfikacja

Aktualne informacje na temat reprocesowania oraz zgodnosci materiatowej mozna znalez¢ na stronie B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o zwalidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych AESCULAP.

3.2 Wskazowki ogolne

Zaschnigte lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub

zmniejszyc¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin

przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego

czyszezenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia

niezbedne jest dokfadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg

dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje

materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez

producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku

aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/

stosowanego wynosi >8.

Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych S$rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnig, poniewaz moze to skutkowac¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow
(zachowujacego ich warto3¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”,
.Red brochure”.

3.3 Trwalos¢ uzytkowa

Materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, s3 zazwyczaj dobierane w taki
sposdb, aby nadawalty sie do przygotowania do ponownego uzycia. Nalezy jednak pamietac, ze kazda obrobka
mechaniczna, chemiczna i cieplna moze prowadzi¢ do naprezen, a tym samym do starzenia sie materiatu.
Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak: uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposob i
czas uzywania, przemieszczania, przechowywania i transportowania produktu.

Nie s znane wptywy reprocesowania z wykorzystaniem zatwierdzonej procedury, ktére prowadzityby do
uszkodzenia produktu.

Staranne ogledziny i kontrola dziatania urzadzenia przed kazdym uzyciem to najlepsza okazja, aby rozpozna¢
produkt, ktory utracit swojg funkcje, patrz Kontrola wzrokowa i patrz Test czynnosciowy.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» W razie potrzeby powierzchnie niewidoczne najlepiej przeptuka¢ woda dejonizowana, na przyktad za
pomocg strzykawki jednorazowe;.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie catkowicie usungé¢ wilgotng niestrzepigea sie
Sciereczka.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu w zakresie metody
reprocesowania

Opisana ponizej procedura sterylizacji dotyczy wytacznie pustych tac.

» W przypadku zatadowanych tac nalezy zapozna¢ sie z informacjami na temat sterylizacji produktow
znajdujacymi sie w odpowiednich instrukcjach obstugi i postepowac zgodnie z nimi.

Zastosowanie niewtasciwych $rodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych lub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Uzywac $rodkow czyszczgeych i dezynfekeyjnych zgodnie z instrukcjami producenta.

Przestrzegac specyfikacji dotyczacych stezenia, temperatury i czasu ekspozycji.

Nie przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej temperatury dezynfekcji 95 °C.

W przypadku odstawienia produktu w stanie wilgotnym nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace/

dezynfekujace. Aby zapobiec pienieniu sig i zmniejszeniu skutecznosci procesowych Srodkéw chemicznych:

Przed czyszczeniem maszynowym i dezynfekcja maszynowa dokfadnie sptukac produkt biezacg woda.

vvyy

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Walidowana procedura Szczegodlne wymagania Odnosnik

Czyszczenie reczne z -
uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowa

patrz Czyszczenie reczne |

dezynfekcja reczna

i podrozdziat:

W patrz Czyszczenie
reczne z uzyciem
ultradzwiekow i
dezynfekcja
zanurzeniowg

Mechaniczne czyszczenie -
Srodkami alkalicznymi i
dezynfekcja termiczna

patrz Czyszczenie
maszynowe | dezynfekcja
maszynowa i podrozdziat:
W patrz Mechaniczne
czyszczenie zasadowe i
dezynfekcja termiczna




3.6  Czyszczenie reczne [ dezynfekcja reczna

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usunaé¢ wode po ptukaniu produktu, aby zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po czyszezeniu recznym | dezynfekeji recznej widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszezenia/dezynfekcji.

3.6.1 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

| Czyszczenie P > 15 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
ultradzwiekami (zimna) fenoli i QUAT, pH = 9*

1] Ptukanie TP 1 - WP -
posrednie (zimna)

1] Dezynfekcja TP 5 2 WP Koncentrat bez aldehydow,

(zimna) fenoli i QUAT, pH = 9*

\" Ptukanie TP 1 - Co-W -
korcowe (zimna)

\" Suszenie P - - - -

WP woda pitna

COo-W Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie

mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
TP temperatura pokojowa
Faza |
» Czysci¢ produkt w ultradzwiekowej kapieli czyszczacej (czestotliwosé 35 kHz) przez co najmniej 15 min.
Upewnic sig, ze wszystkie dostepne powierzchnie s zanurzone i nie wystepujg cienie akustyczne.
» Produkt nalezy czysci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszezenia, az wszystkie
widoczne pozostatosci zostang usunigte z powierzchni.
» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.
» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.
» Dokfadnie przeptuka¢ te komponenty (co najmniej pie¢ razy) czyszczacym roztworem dezynfekcyjnym, za
pomocy odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza Il

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania przeptuka¢ przestrzenie wewngtrzne co najmniej pig¢ razy za pomocg
strzykawki jednorazowej. Upewni¢ sig, ze wszystkie dostepne powierzchnie s zwilzone.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, takimi jak pokretta regulacyjne, przeguby
itd.

» Przeptukaé¢ przestrzenie wewnetrzne za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej piec¢
razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekna z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.7  Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi wykazywac sprawdzong i zatwierdzong skutecznosé (np. zgodnos¢
znormq EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji nalezy regularnie serwisowaé i sprawdzaé.

3.7.1 Mechaniczne czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

| Plukanie <25/ 3 WP -
wstepne 77
1} Czyszczenie 55/131 10 Co-W B Koncentrat, alkaliczny:
- pH =13
- mniej niz 5% anionowego $rodka
powierzchniowo czynnego
W 0,5% roztwor roboczy
- pH=11"
1] Ptukanie > 10/ >1 Co-W -
posrednie 50
v Dezynfekcja 90/194 5 CO-w -
termiczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjaco-
dezynfekujacego
WP woda pitna
COo-W Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie

mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po czyszczeniu mechanicznym [ dezynfekeji
mechanicznej.
» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekgji nalezy powtorzyc.

3.8 Przeglad
» Ochtodzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Wysuszy¢ produkt, jezeli jest mokry lub wilgotny.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na zawiasy i
uchwyty zawiasow.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowaé¢ uszkodzenia tkanki lub rekawic
chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czgsci.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.8.2 Test czynnosciowy

» Sprawdzi¢, czy produkt dziata prawidtowo.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z towarzyszacymi produktami.

» Odtozy¢ od razu niemozliwe do zastosowania podczas operacji produkty i przesta¢ je do serwisu
technicznego Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Stosowanie zatwierdzonego procesu sterylizacji.

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem procesu prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i zatwierdzony zgodnie z ISO 17665
- Dozwolone parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
Upewni¢ sig, ze nie zostato przekroczone maksymalne dopuszczalne obcigzenie zgodnie ze specyfikacjami
producenta.

Notyfikacja

Odpornos¢ materiatowa produktéw nie ulega pogorszeniu w temperaturze sterylizacji do 134°C i/lub przy czasie

utrzymania 18 minut.

Dozwolone parametry sterylizacji

Sterylizacja parowa 134 3-18 20
(proces frakcjonowanej
prozni)

Sterylizacja produktéw dopuszczonych do stosowania w temperaturze 134°C jest dozwolona w zakresie
temperatur od 134°C do 137°C.

3.10 Przechowywanie

Okres przechowywania zalezy od jakosci systemu lub materiatu opakowaniowego, szczelnosci zamknie¢ oraz

warunkow przechowywania.

» Produkty sterylne nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w niezapylonym, czystym, suchym i
wolnym od szkodnikéw otoczeniu.

» Przestrzegac instrukeji przechowywania dostarczonych przez producenta systemu bariery sterylnej.

3.11 Transport

Transport i przechowywanie nie mogg mie¢ negatywnego wplywu na stan wyrobu medycznego

przygotowanego do ponownego uzycia.

» Stosowac odpowiednie systemy i pomocnicze Srodki transportu, aby zapobiec uszkodzeniom i ponownemu
zanieczyszezeniu.

4 Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wszelkie przeprowadzone modyfikacje medycznych urzadzen technicznych moga skutkowaé utratg

gwarancji oraz przepadkiem stosownych licencji.

» Nie wolno modyfikowa¢ produktu.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i konserwacji urzadzen udzielaja wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwa firmy B. Braun/AESCULAP.

Adresy punktéw serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Niemcy

Telefon: +49 7461 95-1601

Faks:  +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Pozostate adresy serwisowe mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej.

5 Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia spowod g ieczy

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego
przestrzegac przepisow krajowych w tym zakresie.

produktow!

I oraz op nalezy

Notyfikacja
Instytucja, w ktorej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do przetworzenia produktu przed jego utylizacjq,
patrz Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania.
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AESCULAP®
Sterilizatné koSe vratane prislusenstva (silikon/plast)

1 K tomuto dokumentu
Ozndmenie
VSeobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zdkrokmi nie su popisané v tomto ndvode na pouZzitie.

1.1 Oblast pouzitia

Tento navod na pouZivanie plati pre vietky sterilizatné kose Aesculap vratane prisludenstva zo silikénu/plastu.
Ozndmenie

Ndvod na pouZivanie a dalSie informdcie o produktoch B.Braun /AESCULAP ndjdete na webovej stranke
B. Braun s elektronickymi ndvodmi na pouZivanie na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné pokyny

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné riziko nebezpecenstva. Ak sa tomu nevyhnete, méze dojst k l'ahkému alebo miernemu
zraneniu.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje moznu hrozbu materialnej Skody. Ak sa mu nezabrani, moze dojst k poskodeniu vyrobku.

2 Klinické pouzitie
2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenia pouzitia

2.1.1  Ugel uréenia
Na urceny ucel, pozri Ucel pouzitia.

2.1.2  Ucel pouzitia

Steriliza¢né ko3e Aesculap vratane prislusenstva zo silikonu/plastu alebo so silikonovymi/plastovymi kompo-
nentmi pouziva personal operaénej saly a centralneho oddelenia zasobovania sterilnym materialom (CSSD). Su
to rozmerovo stale nadoby uréené na opakované pouzitie. Pouzivaju sa na drzanie sterilizovanych predmetov,
na prepravu a skladovanie v systéme sterilnych priehradok (napr. v sterilizaénych nadobach atd.).

2.1.3 Indikacie

Ozndmenie

Vyrobca nepreberd zodpovednost za Ziadne pouZitie vyrobku v rozpore so stanovenymi indikdciami a/alebo
opisanymi aplikdciami.

Pre indikacie pozri Utel pouitia.

2.1.4 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné informacie

Aby sa zabranilo Skoddm v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zarué-

nych podmienok:

» Vyrobok pouZivajte iba podla tychto pokynov.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» Zabezpecte, aby bol vyrobok a jeho prislusenstvo prevadzkované a pouZivané iba osobami s pozadovanym
Skolenim, vedomostami a skusenostami.

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

» Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je vyrobok v dobrom stave.

» Uchovévajte navod na pouZitie pristupny pouzivatelovi.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny ozndmit kaZdy zdvaZny incident, ku ktorému déjde v stvislosti s tymto vyrobkom vyrobcovi

a zodpovednému orgdnu Stdtu, v ktorom sa nachddza pouZivatel.

Poznamky k chirurgickym vykonom

Zdravotnicky pracovnik rozhodne o konkrétnej uplatnitelnosti na zdklade zaru¢enych vlastnosti a technickych

udajov.

2.2.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

» Navzajom kombinujte len vyrobky spolo¢nosti Aesculap.

2.2.3 Sterilita
Vlyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oistite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!

» Vyrobok pred kazdym pouZitim vizualne skontrolujte, ¢i nema: volné, ohnuté, rozbité, prasknuté,
opotrebované alebo odlomené diely.

» Pred kazdym pouzitim vyrobku vidy vykonajte funkény test.

Ozndmenie
Podla potreby mozno silikénové prvky nastrihat do poZadovaného tvaru.

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 vlastné hygi-
enické predpisy.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD
dodrzujte prislusné ndrodné nariadenia tykajtice 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 mézZe byt zabezpecené len po predo-
Slej validdcii procesu Eistenia. 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 uskutocfiuje v systéme sterilnych kontajnerov AESCULAP.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschnuté alebo prilepené operacné zvysky mozu stazovat Cistenie alebo sposobit jeho neucinnost a viest ku

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

predgistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacéné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrusenie a/alebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi neéitatelnost napisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

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

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom kordzie (dierova kordzia, 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 mdzu pouzivat len chemikalie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvalenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré si kompatibilné s materialmi vyrobku podla odporicani vyrobcov

chemikalii. V3etky sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych

pripadoch to moze viest k nasledujucim problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mozu
nastat viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

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

3.3 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.

Uginky pripravy s pouzitim overeného postupu, ktoré vedi k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

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

3.4  Priprava na mieste pouzitia

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

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

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

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Specifické bezpeénostné informacie o metéde pripravy pre dany vyrobok

Nizsie opisany postup opatovného spracovania sa vztahuje len na nenaloZené nosice.

» V pripade naloZenych nosicov si precitajte a dodrziavajte pokyny na opdtovné spracovanie vyrobkov
v prislusnych priru¢kach.

Poskodenie alebo znitenie vyrobku v désledku pouzitia nespréavneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku a/

alebo prilis vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu.

DodrZiavajte Specifikacie tykajuce sa koncentracie, teploty a ¢asu pésobenia.

Neprekrocte maximalnu povolenu teplotu pre dezinfekciu 95 °C.

Ak je produkt odstrafiovany vo vihkom stave, pouzite vhodné Cistiace/dezinfekéné prostriedky. Pre zabrane-

nie vzniku peny a zhorseniu U¢innosti chemického procesu: Pred mechanickym cistenim a dezinfekciou

vyrobok dokladne oplachnite pod tecticou vodou.

vvyy

3.5.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Specifické poziadavky Referencny

Manudlne Cistenie -
ultrazvukom a ponornou
dezinfekciou

pozri Manualne &istenie/

dezinfekcia a podkapitola:

M pozri Manudlne Ciste-
nie ultrazvukom a
ponornou dezinfekciou

Mechanické alkalické ¢is- -

pozri Mechanické &istenie/
tenie a tepelna dezinfekcia i

dezinfekcia a podkapitola:

W pozri Mechanické alka-
lické Cistenie a tepelna
dezinfekcia




3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte z vyrobku dostatoéne dlho odkvapkat vodu, aby nedoslo k zriedeniu
dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii zrakom skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju zi-
adne zvysky.

» Ak je to nutné, zopakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

| Cistenie IT(stu- >15 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez

ultrazvukom dend) fenolu a koncentratu, pH = 9*
I Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT(stu- 5 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
dend) fenolu a koncentratu, pH = 9*
v Zavere¢né prep- T (stu- 1 - DE-V -
lachovanie dend)
\" Susenie IT - - - -
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovand voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
akr)) aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/
ml
IT Izbova teplota

Faza |

» VWyrobok &istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) najmenej 15 min. Uistite sa, Ze vietky
pristupné povrchy st ponorené do vody, aby sa predislo akustickym tiefiom.

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

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

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

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

Faza Il

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

» Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastaviteIné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Na zaciatku doby pdsobenia 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 si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplachovania
pohybujte.

» Preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazove;j striekacky.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze sudenia sudit za pomoci vhodnej pomédcky (napr. obrisok, stlaceny vzduch),
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

3.7 Mechanické &istenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt otestované a schvdlené (napr. podla normy EN ISO 15883).
Ozndmenie

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

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Predoplach <25/ 3 PV -
77
I Cistenie 55/131 10 DE-V m Koncentrat, alkalicky:
- pH =13
- menej ako 5 % anionovej
povrchovo aktivnej latky
W Pracovny roztok 0,5 %
- pH=11"
1] Medzioplach > 10/ >1 DE-V -
50
v Tepelna dezin- 90/194 5 DE-V -
fekcia
' Susenie - - - Podla programu zariadenia na Cistenie a
dezinfekeiu
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
ak(): aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/
ml

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

3.8 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Pozornost venujte najma zavesom a drzadlam zavesov.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, ziomené, prasknuté,
opotrebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

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 chybajiicim ¢astiam.

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

>
>
>
>

3.8.2  Skuska funkénosti

» Skontrolujte spravne fungovanie vyrobku.

» Skontrolujte kompatibilitu s pridruzenymi vyrobkami.

» Nefunkéné vyrobky okamzite odlozte a odoslite ich technickej sluzbe spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky
Servis.

3.9  Parna sterilizacia
» 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 podfa EN 285 a overeny podlfa 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 dajov vyrobcu.
Ozndmenie
Materidlovd odolnost vyrobkov nie je narusend sterilizacnou teplotou do 134 °C a/alebo ¢asom pésobenia v
dizke 18 mindt.

Povolené parametre sterilizacie

sterilizacia parou (frakcio- 134 3-18 20
novany vakuovy proces)

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

3.10 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.

3.11  Preprava
Preprava a skladovanie nesmu nepriaznivo ovplyvnit vlastnosti spracovanej zdravotnickej poméocky.

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

4 Technicky servis

/N\ UPOZORNENIE

Zmeny vykonané na lekarskom technickom zariadeni mézu mat za nasledok stratu zaruénych/garanénych

prav a prepadnutie prislusnych licencii.

» Vyrobok nemodifikujte.

» V pripade zaujmu o servis a opravy sa obratte na vnutroStatne zastipenie spoloénosti B. Braun/
AESCULAP.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Nemecko

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Ostatné servisné adresy je mozné ziskat na adrese uvedenej vyssie.

5 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Riziko infekcie v dosledku kontaminovanych produktov!
» Dodrziavajte narodné predpisy pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a obalov.

Ozndmenie
Institicia pouzZivatela je povinnd spracovat produkt pred jeho zneskodnenim, pozri Validované postupy pripravy
ndstrojov na opakované pouZitie.
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AESCULAP®
Sterilizalo kosarak tartozékokkal (szilikon/miianyag)

1 A jelen dokumentumrodl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet

Ez a hasznalati utasitas az dsszes Aesculap sterilizalo kosarra vonatkozik, beleértve a szilikonbol/mianyagbol
késziilt tartozékokat is.

Felhivds

A haszndlati utasitds és tovabbi informdcidk a B. Braun / AESCULAP termékekrél a B. Braun elFU weboldalon
taldlhatok az eifu.bbraun.com webhelyen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra hivjak fel a fi-
gyelmet, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyi vagy kézépsulyos sériilésekhez vezethet.
AVIGYAZAT

Lehetséges fenyegeté anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2 Klinikai alkalmazas
2.1  Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
Rendeltetésre, lasd Rendeltetésszer(i hasznalat.

2.1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Az Aesculap sterilizalo kosarak, amelyek szilikonbél/mianyagbol vagy szilikon/mianyag felhasznalasaval ké-
sziilt komponensekkel rendelkeznek a miit6 és a kdzponti sterilizalé hasznalja, és ezek a tartalyok mérettarto-
ak, ismételt hasznalatra késziiltek. Hasznalja ezeket a kosarakat az eszkdzok fertdtlenitésére, szallitdsara és
tarolasara fert6tlenitett kdrnyezetben (pl. fertdtlenité konténerekben).

2.1.3 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi
korén kiviil esik.

A javallatokat illetéen: lasd Rendeltetésszer(i hasznalat.

2.1.4 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelel6 elékészités és haszndlat altal okozott kdrok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyez-

tesse a gyartoi garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

> Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziik-
séges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket haszndlatbavétel elétt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndlo illeté-

sége szerinti dllam illetékes hatosdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban
Az eszkoz adott helyzetben torténé alkalmazhatosagardl az egészségiigyi szakember dont a szavatolt tulaj-
donsagok és a miszaki adatok alapjan.

2.2.2 Termékspecifikus biztonsagi tajékoztato
» Az Aesculap termékeit csak egymassal kombinalja.

2.2.3 Sterilitas
A mellékelt termék nem steril.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsd sterilizalas el6tt tisztitsa meg az 4j terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellenrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott,
torott, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata elott végezzen miikodésvizsgalatot.

Felhivds
A szilikonbdl késziilt elemek sziikség esetén a kivdnt alakra vdghatok.

3 Validalt generalasi eljaras

3.1  Biztonsagi elirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eldirdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szabvinyokat és irdnyelveket, valamint a
regenerdldsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges viltozatai esetén a termékek generd-
ldsdra vonatkozdan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatdbb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithatd. Ezért az iizemelteté/regenerdld felel.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok sszeférhetiségével kapcsolatos naprakész informdcick a B. Braun elFU oldalon
taldlhatok itt: eifu.bbraun.com

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az AESCULAP steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

rozidhoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kézott legfeljebb 6 dra telhet el, és nem hasznal-

hato sem 45 °C-ot meghalado fixalo eldtisztitasi hémérséklet, sem fixalo fertétlenitészerek (hatoanyag:

aldehidek/alkoholok).

A tiladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a

lézeres felirat szemmel és géppel val6 leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, séoldatok, valamint

a tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt izemi viz korrozios sériilést (godrosodést, fesziilt-

ségkorroziot) okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitishoz megfelel6 6blitést

kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kévetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy

FDA-engedély, illetve CE-jel5lés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok 8sszeférhetéségét figye-

lembe véve. A vegyianyaggyartd valamennyi alkalmazasi eléirasat szigortan be kell tartani. Ellenkez6 esetben

a kdvetkezé problémak Iéphetnek fel:

W Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulds vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.

Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti

elvaltozasok fordulhatnak eld.

Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliletet,
ellenkezd esetben fennall a korrozio veszélye.

» Ahigiéniai szempontbol biztonsagos, anyag- és értékmegdrzd regeneraldssal kapcsolatban tovabbi részle-
tes tandcsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Elettartam

Az tjrafelhasznalhato sebészeti eszkdzok anyagat altaldban ugy valasztjak ki, hogy alkalmas legyen az ismételt
alkalmazasra. Felhivjuk azonban a figyelmet arra, hogy minden mechanikai, kémiai és hokezelés igénybevétel-
hez és ezaltal az anyag 6regedéséhez vezethet.

A termék élettartamat korlatozhatja a sériilés, a normal kopas, a hasznalat modja és idGtartama, valamint a
termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikddésképtelenné valt termék az Ujabb haszndlat eltti gondos szemrevételezéssel és miikodSképesség-
ellendrzéssel ismerhetd fel a legjobban, lasd Szemrevételezéses ellendrzés és lasd Mikddésvizsgalat.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén
» Adott esetben mossa 4t a nem lathato fellileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, szalmentes torlkend6-
vel.

» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertGtlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

Az alabb leirt ujrafeldolgozasi eljaras csak az ires talcakra vonatkozik.

> A betoltott talcak esetében olvassa el és kdvesse a termékek ujrafeldolgozasara vonatkozd utasitasokat
azok sajat hasznalati utasitasaban.

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztito- vagy fertétlenitészer és/vagy tul magas

homérséklet miatt!

» A gyarto utasitdsainak megfeleld tisztito- és fertdtlenitészereket hasznaljon.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hmérsékletre és a hatdidore vonatkozo informaciokat.

» A fertétlenitési hmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Hasznéljon megfelelé tisztito-/ferttlenitdszereket, ha a terméket nedves allapotban teszi el. A folyamat-
ban részt vevd vegyi anyagok habképzédésének és hatdsossagestkkenésének megelézése érdekében: gépi
tisztitas és fertdtlenités elott oblitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis kdvetelmények Hivatkozas

Kézi tisztitas ultrahanggal — — lasd Kézi tisztitas/fertGtle-
és fertGtlenitGfolyadékba nités és a kovetkezo alfeje-
meritéssel zet:

W lasd Kézi tisztitas ult-
rahanggal és fertGtle-
nitéfolyadékba
meritéssel

Gépi lugos tisztitas és - lasd Gépi tisztitas/fertétle-
magas homérsékleten vég- nités és a kdvetkezo alfeje-
zett fertGtlenités zet:

W |asd Gépi lugos tiszti-
tas és magas hémér-
sékleten végzett
fert6tlenités




3.6  Kézi tisztitas/fertotlenités

> A kézi fertGtlenités elott az 6blitévizet megfeleléen csépogtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fertGtlenitdszer felhigulasat.

» Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem ma-
radtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertétlenitofolyadékba meritéssel

| Ultrahangos tisz-  SZH >15 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
titas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH
= 9*
1] Koztes 6blités SZH 1 - D-W -
(hideg)
n Fertétlenités SZH 5 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH
\" Befejez6 éblités  SZH 1 - SV -
(hideg)
\" Szaritas SZH - - - -
D-W Ivéviz
TSV Teljesen sotalanitott viz (alacsony csiratartalmu, max.10 KBE/100 ml, valamint
alacsony endotoxin-tartartalmd, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
SZH Szobahémérséklet

I. fazis

» Tisztitsa a terméket legaldbb 15 percig ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gondoskodjon
réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet be legyen meritve, és hogy elkeriilje az akusztikus arnyékolast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden
észlelhetd maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan dblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitdoldattal és megfeleld el-
dobhato fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

Il fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 6sszes hozzaférhetd feliiletet) foly6 viz alatt.

» Oblités kozben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a bedllitécsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

lI. fazis

A terméket teljesen meritse bele a fertotlenitdoldatba.

Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején legaldbb 5-szor dblitse le a lumeneket megfeleld eldobhatd fecskenddvel. Gy6zodjon meg
rola, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezd dblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitécsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszr megfelels eldobhaté fecskenddvel.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

vy

tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fertotlenités

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziiléket be kell vizsgdlni, és ellendrizni kell a hatékonysdgdt (pl. az EN 1SO 15883
kovetelményeinek valo megfeleldséget).

Felhivds
A kezeléshez haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziilék rendszeres id6kozonként szervizelést és ellendrzést igé-
nyel.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités

ElG-cblités <25/ 3 D-w -
77
I Tisztitas 55/131 10 TSV M Koncentratum, ligos:
- pH =13
- kevesebb, mint 5% anionos feliilet-
aktiv anyag
B 0,5%-0s munkaoldat
- pH=11"

n Koztes oblités > 10/ >1 TSV -
50

v Héfertbtlenités 90/194 5 TSV -

' Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitékésziilék prog-
ramja szerint

D-W Ivéviz

TSV Teljesen sotalanitott viz (alacsony csiratartalmu, max.10 KBE/100 ml, valamint

alacsony endotoxin-tartartalmd, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
» A gépi tisztitast/fertotlenitést kovetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk ma-
radvanyok.
» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

3.8  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre lehdilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezédést eltavolitott. Kiilondsen figyeljen a csuklépantokra és a
csuklopantok fogantyuira.

» Szennyezett termék esetén: ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e kor-

rodalt, kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvaltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti kesztyit.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikod6 termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az

Aesculap miiszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 Miikddésvizsgalat

» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» A nem miikodo termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el Gket az Aesculap miiszaki szervi-
z€be, lasd MUszaki szerviz.

3.9  Gozsterilizalas
» Gondoskodjon rola, hogy a sterilizaldszer minden kiilsé és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).
» Alkalmazzon validalt sterilizalasi eljarast.
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Az EN 285 szabvanynak megfeleld és az ISO 17665 szabvany szerint validalt g6zsterilizalo
- Megengedett sterilizalasi paraméterek, lasd az alabbi tablazatot
» Tobb termék egyidejii sterilizalasa esetén ugyanabban a gézsterilizaloban: Ugyeljen ra, hogy ne Iépje tul a
gyarto altal megadott maximalisan megengedett terhelést.
Felhivds
A termékek anyagellendlldsdt a legfeljebb 134 °C-os sterilizdldsi hémérséklet és/vagy legfeljebb 18 perces
hatdidé nem befolydsolja.

Engedélyezett sterilizalasi paraméterek

Gozsterilizalas (frakcio- 134 3-18 20
nalt vakuumos eljaras)

A 134 °C-ra jovahagyott termékek sterilizalasa a 134 °C és 137 °C koz6tti hémérséklet-tartomanyban meg-
engedett.

3.10 Tarolas

Az eltarthatdsag fiigg a csomagoldrendszer és a csomagoldanyag mindségétél, a tomitések légmentes zarasa-
6l és a tarolasi koriilményektdl.

» A steril termékeket szobahémérsékleten, pormentes, tiszta, szaraz és kartevémentes kornyezetben térolja.
» Tartsa be a sterilgat-rendszer gyartdjanak tarolasi utasitasait.

3.11  Kozlekedés

A szdllitas és a tarolas nem befolyasolhatja hatranyosan a regeneralt orvostechnikai eszkdz tulajdonsagait.

» A sériilések és az UjraszennyezGdés elkeriilése érdekében hasznaljon megfeleld szallitorendszereket és se-
gédeszkdzoket.

4 Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonat-
kozo engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

P A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/AESCULAP helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Németorszag

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax:  +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5 Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fert6zésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elSirasokat.

Felhivds
Artalmatlanitds elétt a felhaszndlé intézménye kételes regenerdini a terméket, Idsd Validdlt generdldsi eljdrds.
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AESCULAP®
Kosare sterilizatorjev z dodatno opremo (iz silikona/plastike)

1 O tem dokumentu
Napotek
Splosni dejavniki tveganja, povezani s kirurskimi posegi, niso opisani v teh navodilih za uporabo.

1.1 Podrodje uporabe

Ta navodila za uporabo veljajo za vse kosare sterilizatorjev Aesculap, vkljuéno z dodatno opremo iz silikona/
plastike.

Napotek

Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun /AESCULAP lahko najdete na spletni strani
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 3
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce ga ne upostevate, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\POZOR .
Oznacuje morebitno materialno skodo. Ce ga ne upostevate, lahko pride do poskodbe izdelka.

2 Kliniéna uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvideni namen
Za predvideni namen, glejte Predvidena uporaba.

2.1.2 Predvidena uporaba

Kosare sterilizatorjev Aesculap z dodatno opremo iz silikona/plastike ali s silikonskimi/plasti¢nimi komponen-
tami uporablja osebje v operacijski dvorani in enoti centralne sterilizacije ter dimenzijsko stabilne posode, na-
menjene veckratni uporabi. Vanje se dajejo predmeti za sterilizacijo, transport in shranjevanje v steriinem
zaprtem sistemu (npr. vsebniki za sterilizacijo itd.).

2.1.3 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za nobeno uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisano
uporabo.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.4 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1  Klini¢ni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne izni¢ite proi-

zvajaleve garancije in jamstva:

» 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 izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» 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, porocati o kakrsnih

koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Zdravstveni delavec odlo¢a o konkretni uporabi na podlagi zajaméenih lastnosti in tehni¢nih podatkov.

2.2.2 Varnostne informacije za posamezni izdelek
» lzdelke Aesculap kombinirajte izkljuéno med seboj.

2.2.3 Sterilnost
Ta izdelek je dobavljen nesterilen.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3  Uporaba

/\ OPOZORILO

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.

Napotek
Po potrebi lahko elemente iz silikona obreZete, da dobijo Zeleno obliko.

3 Potrjeni postopek priprave na uporabo

3.1  Varnostne informacije

Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
nicéne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB) ter sumom na CJB ali mozne razlicice CJB upostevajte
ustrezne nacionalne predpise v zvezi s obdelavo izdelkov.

Napotek

Strojna obdelava za ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iscenja, saj zagotavija boljse in zanesljivejse
rezultate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave.
Odgovornost za to nosi upravljavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek

Aktualne informacije o obdelavi in zdruZljivosti materiala lahko najdete na spletni strani 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 onemogodijo &iscenje ter povzrocijo ko-

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

temperatur pred&idéenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih €istil lahko povzrogijo kemiéne poskodbe in/ali ble-

denje nerjavnega 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 ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko $kodo (jamicasta, napetost-

na 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 preizkusene in odobrene (npr.

odobritev 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. Strogo je treba upostevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. 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 povrsini povzroéijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

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

» Za ¢is¢enje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredsteyv, ki lahko poskodujejo povrsino in
povzrocijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko varni 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  Zivljenjska doba

Materiali za kirurske instrumente za veckratno uporabo so na splosno izbrani tako, da so primerni za ponovno
obdelavo. Vendar je treba upostevati, da lahko vsaka mehanska, kemi¢na in toplotna obdelava povzro¢i obre-
menitev in s tem staranje materiala.

Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, obi¢ajno obrabo, vrsto in trajanjem uporabe, ravnanjem,
shranjevanjem in prevozom izdelka.

Vplivi obdelave s potrjenim postopkom, ki bi povzro€ili poskodbe izdelka, niso znani.

Natanéen vizualni in funkcionalni pregled pred vsako uporabo je najboljsi nain za ugotavljanje, kateri izdelek
ni ve¢ funkcionalen; glejte Vizualni pregled in glejte Preskus delovanja.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Nevidne povrsine po moznosti sperite z deionizirano vodo, na primer z injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo.

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

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

3.5  Ciséenje/dezinfekcija

3.5.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na uporabo za posamezne izdelke

Postopek ponovne predelave, opisan v nadaljevanju, se uporablja samo za prazne pladnje.

» Za polne pladnje preberite in upoStevajte navodila za ponovno predelavo izdelkov v njihovih navodilih za
uporabo.

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih

temperatur!

» 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.

» Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite ustrezna Cistilna/razkuzila. Da preprecite penjenje in
poslab3anje ucinkovitosti kemikalij za obdelavo: Pred mehanskim ¢is¢enjem in dezinfekcijo temeljito spe-
rite izdelek s tekoo vodo.

3.5.2 Potrjen postopek ¢iS€enja in dezinfekcije

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca

Rocno ¢iscenje z ultrazvo- —
kom in potopitvijo v dezin-
fekcijskem sredstvu

glejte Ro¢no ¢isenje/

dezinfekcija in pododdelek:

W glejte Rocno Ciscenje z
ultrazvokom in poto-
pitvijo v dezinfekcij-
skem sredstvu

Strojno alkalno ¢is¢enje in+~ —
termiéna dezinfekcija

glejte Strojno ¢isCenje/raz-

kuzevanje in pododdelek:

W glejte Strojno alkalno
ciscenje in toplotno
razkuzevanje




3.6  Roéno ¢is¢enje/dezinfekcija

» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redc¢enje dezinfekcijskega sredstva.
» Po roénem ¢is¢enju/razkuzevanju vizualno preglejte, ali so na vidnih povrsinah morda ostanki.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rocno c¢iscenje z ultrazvokom in potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

| Ultrazvocno ST >15 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje (hladn fenola in brez kvaternarnega
0] amonija (QUAT), pH = 9*
L} Vmesno izpiranje ST 1 - P-v -
(hladn
0
m Dezinfekcija ST 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
(hladn fenola in brez kvaternarnega
o) amonija (QUAT), pH = 9*
v Zakljuéno izpi- ST 1 - PR-V -
ranje (hladn
0)
' Susenje ST - - - -
P-v pitna voda
PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CFU/100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0,25 enote endotok-
sina/ml)
ST sobna temperatura

Faza |
» lzdelek vsaj 15 min Cistite v ultrazvoéni ¢istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Poskrbite, da so potopljene vse
dostopne povrsine in da so preprecene akusti¢ne sence.

» lzdelek v raztopini ocistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med CiS¢enjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomogjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s ¢istilno raztopino za dezin-
fekcijo (vsaj petkrat).

Faza Il

» Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza Il

» 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 upo-
rabo. Poskrbite, da bodo dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

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

» Med koncnim 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 sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek &is¢enja
in dezinfekcije.

3.7  Strojno ¢iscenje/razkuzevanje

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. skladnost s standardom EN ISO
15883).

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

3.7.1 Strojno alkalno ¢is¢enje in toplotno razkuzevanje

| Predspiranje <25/ 3 P-v -
77

I Ci§éenje 55/131 10 PR-V M Koncentrat, alkalni:
- pH =13
- manj kot 5 % anionske povrsinsko
aktivne snovi
W 0,5% delovna raztopina
- pH=11"

n Vmesno izpiranje > 10/ >1 PR-V -
50

[\ Termodezinfek- 90/194 5 PR-V -
cija
\' Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo

P-v pitna voda

PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CIFU§100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0,25 enote endotok-
sina/ml

» Po strojnem &id¢enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.8 Pregled
» Pustite, 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. Zlasti bodite pozorni na tecaje in tecajne rocaje.

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

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

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

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.

vyVYyYYVYY

3.8.2 Preskus delovanja

» Preverite pravilno delovanje izdelka.

» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehnicni sluzbi druzbe Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

3.9  Parna sterilizacija
» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem
morebitnih ventilov in pip).
» Uporabite validiran postopek sterilizacije.
- Parna sterilizacija s frakcionirnim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator, skladen s standardom EN 285 in validiran skladno s standardom 1SO 17665
- Dovoljeni parametri sterilizacije; glejte spodnjo preglednico
» Ce sterilizirate ve¢ pripomotkov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Pazite, da ne presezete najvecje
dovoljene obremenitve v skladu s specifikacijami proizvajalca.
Napotek
Temperatura sterilizacije do 134 °Cin/ali éas zadrzevanja 18 minut ne zmanjSujeta materialne odpornosti izdel-
kov.

Dovoljeni parametri sterilizacije

Parna sterilizacija (frakcio- 134 3-18 20
niran vakuumski proces)

Sterilizacija proizvodov, odobrenih za 134 °C, je dovoljena v temperaturnem obmogju od 134 °C do 137 °C.

3.10 Shranjevanje

Rok uporabnosti je odvisen od kakovosti embalaznega sistema ali materiala, tesnosti tesnil in pogojev shran-
jevanja.

» Sterilne izdelke hranite pri sobni temperaturi v ¢istem, suhem okolju brez prahu in skodljivih organizmov.
» Upostevajte navodila za shranjevanje proizvajalca sterilnega pregradnega sistema.

3.11 Transport

Prevoz in shranjevanje ne smeta negativno vplivati na lastnosti obdelanega medicinskega pripomocka.

» Uporabljajte ustrezne transportne sisteme in pripomocke, da preprecite poskodbe ali ponovno kontamina-
cijo.

4 Tehniéna sluzba

/\POZOR

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko vodi k izgubi garancije in garancijskih pravic ter odvzemu
veljavnih licenc.

» lzdelka ne spreminjajte.

P Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika druzbe B. Braun/AESCULAP.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Neméija

Telefon: +49 7461 95-1601

Faks:  +49 7461 16-2887

E-naslov:ats@aesculap.de

Dodatni naslovi ponudnikov servisnih storitev so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5 Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacio-
nalne predpise.

Napotek
Ustanova uporabnika mora izdelek pred odstranjevanjem ponovno obdelati, glejte Potrjeni postopek priprave na
uporabo.
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AESCULAP®
Ko3are za sterilizaciju uklj. dodatnu opremu (silikon/plastika)

1 0 ovom dokumentu
Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za upotrebu.

1.1 Opseg

Ove upute za upotrebu odnose se na sve ko3are za steriliziranje Aesculap, uklju¢ujuc¢i dodatnu opremu od si-
likona/plastike.

Napomena
Upute za uporabu i dodatne informacije o B. Braun / AESCULAP proizvodima mogu se pronaéi u B. Braun elFU
na web-mjestu eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom upotrebe proizvoda za pacijenta,
korisnika ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su na sljedeci nadin:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu of t. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti mala ili srednje ozbiljna ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na mogucu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moZe ostetiti.

2 Klinicka primjena
2.1 Podrugja i ogranicenja upotrebe

2.1.1 Namjena
Za namjenu, pogledajte Namjena uporaba.

2.1.2 Namjena uporaba

Aesculap kosare za steriliziranje, uklj. dodatnu opremu izradenu od silikona/plastike ili sa silikonskim/plasti¢-
nim komponentama, upotrebljava osoblje u operacijskoj sali i centralnoj sterilnoj postaji te su dimenzijski sta-
bilni spremnici namijenjeni za viSekratnu uporabu. Koriste se za ¢uvanje stvari koje treba sterilizirati, za
transport i pohranu u sustavu sterilne barijere (npr. sterilizacijski spremnici, itd.).

2.1.3 Indikacije
Napomena
Proizvoda¢ ne odgovara za upotrebu proizvoda koja ne ukljuéuje navedene indikacije ifili opisane primjene.

Za indikacije, pogledajte Namjena uporaba.

2.1.4 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Za sprjecavanje Stete nastale neispravnim postavljanjem ili radom i zadrzavanje jamstva i odgovornosti proi-

zvodaca:

» Upotrebljavajte proizvod samo u skladu s ovim uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje
te stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoristene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drZite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drZave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje

povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima
Medicinski stru¢njak donosi odluke o konkretnoj primjenjivosti na temelju zajaméenih znacajki i tehnickih po-
dataka.

2.2.2 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod
» Medusobno kombinirajte samo proizvode tvrtke Aesculap.

2.2.3 Sterilnost
Proizvod se isporucuje nesterilan.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije o€istite proizvod.

2.3 Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute ili istroSene kom-
ponente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

Napomena
Elementi izradeni od silikona po potrebi se mogu rezati u Zeljeni oblik.

3 Potvrdeni postupak obrade

3.1  Sigurnosne informacije

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za kli-
nicku higijenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pri-
drZavajte se odgovarajucih nacionalnih propisa koji se odnose na obradu proizvoda.

Napomena

Mehanickoj obradi treba dati prednost naspram ruénog ¢iséenja jer pruza bolje i pouzdanije rezultate.
Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je
odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena

Aktualne informacije o obradi i kompatibilnosti materijala dostupne su na web-mjestu B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potvrdeni postupak sterilizacije parom proveden je u sustavu sterilnog spremnika AESCULAP.

3.2 Opce informacije

Osuseni, odnosno zalijepljni ostaci od operacije mogu oteZzati ¢is¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i pro-

uzrociti koroziju. Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije premasiti 6 sati; takoder se

ne smiju primjenjivati fiksirajuce temperature u prethodnom ¢iséenju >45°C niti fiksirajuca sredstva za dezin-

fekciju (aktivni sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli€ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko

ugrozavanije ifili blijedenje a lasersko oznacavanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajudi celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloske otopine i tehnicka voda koja se

koristi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat c¢e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog op-

terecenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg ¢elika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineralizira-

nom vodom, a zatim susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH-a

(Udruge za primijenjenu higijenu) ili FDA-a (Agencije za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Obavezno je strogo pridr-

Zavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, dovoljno je
da otopina za primjenu/obradu ima samo pH > 8 da uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupéenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢i¢enje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrsine proizvoda i mogu uzrokovati
koroziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi
mogu se pronaci na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Radni vijek

Materijali za kirurske instrumente za viSekratnu upotrebu obi¢no se odabiru tako da budu prikladni za ponovnu
obradu. Medutim, treba napomenuti da svaka mehanicka, kemijska i toplinska obrada moze dovesti do napre-
zanja i time do starenja materijala.

Vijek trajanja proizvoda ogranicen je oStecenjem, uobicajenim troSenjem, vrstom i trajanjem primjene, kao i
rukovanjem, skladistenjem i transportom proizvoda.

Utjecaji ponovne obrade primjenom potvrdenog postupka koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.
Proizvod koji viSe nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati paZljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom
prije svake upotrebe, pogledajte Vizualni pregled i pogledajte Funkcionalno ispitivanje.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine poZeljno deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢iS¢enja i dezinfekcije prenesite unutar 6 sati u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5  CiS¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri obradi

Postupak ponovne obrade opisan u nastavku primjenjuje se samo na prazne ladice.

» Za napunjene ladice pro€itajte i slijedite upute za ponovnu obradu proizvoda u njihovim uputama za upo-
rabu.

Ostecenije ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih tempe-

ratura!

» Upotrebljavajte sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca.

» Pridrzavajte se specifikacija o koncentraciji, temperaturi i vremenu izlaganja.

» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95°C.

» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢iSéenje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u mokrom stanju. Kako
biste sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: Prije mehanickog ¢iséenja i de-
zinfekcije, proizvod temeljito isperite teku¢om vodom.

3.5.2 Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca

Ruéno c¢isc¢enje ultrazvu- - pogledajte Ruéno &iséenje/

kom i dezinfekcijskim ura- dezinfekcija i pododjeljak:

njanjem W pogledajte Ruéno
Cis¢enje ultrazvukom i
dezinfekcijskim uranja-
njem

Mehanicko alkalno ¢isce- -
nje i toplinska dezinfekcija

pogledajte Mehani¢ko

ciscenje/dezinfekcija i

pododjeljak:

B pogledajte Mehanic¢ko
alkalno ¢is¢enje i
toplinska dezinfekcija




3.6  Ruéno ¢iSéenje/dezinfekcija

» Prije ru¢ne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje dezinfici-
jensa.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno cisc¢enje ultrazvukom i dezinfekcijskim uranjanjem

| Ultrazvucno ST >15 2 D-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
Ciscenje (hladn kvarternih amonijevih kationa
0 (QUAT), pH = 9*
L} Meduispiranje ST 1 - D-W -
(hladn
0)
m Dezinfekcija ST 5 2 D-W Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladn kvarternih amonijevih kationa
o) (QUAT), pH = 9*
v Zavrdno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladn
0)
' Susenje ST - - - -
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,

maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0,25 jedinica endotoksina/ml)
ST Sobna temperatura
Faza I.
» Ocistite proizvod u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Provjerite jesu i sve dostu-
pne povrsine uronjene i jesu li se izbjegle akusti¢ne sjene.
Cistite proizvod u otopini odgovarajuéom Eetkom za &idcenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povrsine.
Ako je to primjenjivo, etkom za Ciscenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.
Tijekom ¢iS¢enja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.
Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢is¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jed-
nokratnu uporabu.

>
>
>
>

Faza Il

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvri¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza lll

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvric¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strecalj-
ke za jednokratnu uporabu. Pazite da sve dostupne povrsine budu namocene.

Faza IV

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavr$nog ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje pet puta.

» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite odgovarajuéom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom),
pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekeije.

3.7  Mehanicko ¢is¢enje/dezinfekcija
Napomena
Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora imati ispitanu i odobrenu uéinkovitost (npr. u skladu s EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju kojim se koristi u obradi mora se odrZzavati i provjeravati u redovitim vremen-
skim razmacima.

3.7.1  Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija

| Prethodno ispi- <25/ 3 D-W -
ranje 77
1] Ci§éenje 55/131 10 PDSV M Koncentrat, alkalni:

- pH =13

- manje od 5 % anionskih tenzida
W radna otopina 0,5 %

- pH=11"

n Meduispiranje > 10/ >1 PDSV -
50

[\ Toplinska dezin-  90/194 5 PDSV -
fekcija
\' Susenje - - - Prema programu uredaja za Ciscenje i
dezinfekeiju
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,

maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0,25 jedinica endotoksina/ml)

» Nakon mehanitkog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povrsinama.
» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢iséenja/dezinfekcije.

3.8 Pregled
» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.8.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Posebno obratite pozornost na Sarke i rucke Sarki.

» Ako je proizvod prljav: ponovite postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

» Provjerite je li proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute,
istrosene ili ozbiljno ogrebene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite ima li na povrsinama hrapavih mjesta.

Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

Odmah odlozite oStecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,
pogledajte Tehnicka podrska.

vyVYyYYVYY

3.8.2 Funkcionalno ispitivanje

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite kompatibilnost s povezanim proizvodima.

» 0dmah odvojite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,
pogledajte Tehnicka podrska.

3.9  Sterilizacija parom
» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju doci u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).
» Rabite potvrdeni postupak sterilizacije.
- Sterilizacija parom uz primjenu frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator u skladu s normom EN 285 i potvrden u skladu s normom ISO 17665
- Dopusteni parametri sterilizacije, vidjeti tablicu u nastavku
» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Vodite racuna da ne dode do
prekoracenja maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.
Napomena
Otpornost materijala proizvoda ne umanjuje temperatura sterilizacije do 134 °C i/ili vrijeme drZanja od 18
minuta.

Dopusteni parametri sterilizacije

Sterilizacija parom u frak- 134 3-18 20
cioniranom vakuumskom
postupku

Sterilizacija proizvoda odobrenih za 134 °C dopustena je u temperaturnom rasponu od 134 °C do 137 °C.

3.10 Pohrana

Rok trajanja ovisi o kvaliteti sustava pakiranja ili materijala, ¢vrstodi zatvaranja i uvjetima skladistenja.

» Sterilne proizvode skladistite na sobnoj temperaturi u ¢istom, suhom okruzenju bez prasine i Stetocina.
» PridrZavajte se uputa za skladistenje koje je isporucio proizvodac sustava sterilne barijere.

3.11  Prijevoz

Transport i skladistenje ne smiju negativno utjecati na karakteristike medicinskog proizvoda koji se obraduje.

» Upotrebljavajte odgovarajuce transportne sustave i pomocna sredstva kako biste sprijecili ostecenja ili po-
novnu kontaminaciju.

4 Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem pri-
mjenjivih licenci.

» Nemojte izmjenjivati proizvod.

P Za servis i popravke kontaktirajte s lokalnom podruznicom tvrtke B. Braun/AESCULAP.
Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Njemacka

Telefon: +49 7461 95 1601

Telefaks: +49 7461 16 2887

Adresa e-poste: ats@aesculap.de

Ostale adrese servisa mozete pronaci na prethodno navedenoj adresi.

5 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaze pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.

Napomena

Ova ustanova korisnika obvezna je obraditi proizvod prije njegova zbrinjavanja, pogledajte Potvrdeni postupak

obrade.
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AESCULAP®
Cosuri pentru sterilizator, incl. accesorii (silicon/plastic)

1 Despre acest document
Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate cosurile pentru sterilizator Aesculap, inclusiv pentru
accesoriile din silicon/plastic.

Mentiune

Instructiuni de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-ul
web B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului,
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt marcate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un posibil pericol iminent. Dacad nu se evita, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ PRECAUTIE
Indicé posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop propus

Pentru scopul propus, vezi Utilizare preconizata.

2.1.2 Utilizare preconizata

Cosurile pentru sterilizator Aesculap incl. accesoriile fabricate din silicon/plastic sau cu componente din sili-
con/plastic sunt utilizate de personalul din sala de operatii si departamentul central de aprovizionare sterild
(CSSD) si sunt recipiente dimensional stabile destinate utilizarii repetate. Acestea sunt utilizate pentru susti-
nerea bunurilor in timpul sterilizarii, pentru transportul si depozitarea intr-un sistem de bariere steril (de
exemplu, containere de sterilizare etc.).

2.1.3 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.4 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si raspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunos-
tintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inre-

gistrat orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Medicul decide cu privire la aplicabilitatea specificd, pe baza proprietatilor garantate si datelor tehnice.

2.2.2 Informatii de siguranta specifice produsului
» Pentru realizarea de combinatii folositi exclusiv produse Aesculap.

2.2.3 Caracter steril
Produsul este furnizat nesteril.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/N AVERTISMENT

Pericol de vatdmare si/sau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala nainte de fiecare utilizare.

Mentiune
Dupd cum este necesar, elementele din silicon pot fi tdiate pentru a avea forma doritd.

3 Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesarea produselor.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai
sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnici-
anului care efectueazd procesarea sterild.

Mentiune

Informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite pe site-ul B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile AESCULAP.

3.2  Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificila sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseascad 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curdtare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa

de intretinere utilizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepértare, trebuie efectuati o cli-

tire suficientd cu apa complet demineralizatd, urmatd de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau

FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in

cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/

utilizare.

Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar,
exista riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-
i.org, link cdtre ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3  Durata de viata

Materialele pentru instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt alese, in general, pentru a fi adecvate pentru
procesarea repetata. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca fiecare tratament mecanic, chimic si termic
poate duce la solicitare si, prin urmare, la imbatranirea materialului.

Durata de viata a produsului este limitata atat de deteriorare, uzura normala, tipul si durata utilizarii, cat si de
manipularea, depozitarea si transportul produsului.

Nu sunt cunoscute influente ale procesarii prin procedura validata care sa ducd la deteriorarea produsului.
Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionala
atentd a acestuia inainte de fiecare utilizare, vezi Examinare vizuala si vezi Testarea functionala.

3.4  Pregatirea la locul de utilizare

» Daci este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex. cu o seringa de
unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta privind metoda de procesare, specifice produsului

Procedura de reprocesare descrisa mai jos se aplica numai tavilor neincarcate.

» Pentru tavile incarcate, cititi si urmati instructiunile de reprocesare a produselor din instructiunile de uti-
lizare respective.

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curitare/dezinfectare si/sau a tem-

peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curdtare si dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.

Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

Utilizati agenti de curatare/dezinfectare adecvati daca produsul a fost depozitat in stare umeda. Pentru a

preveni spumarea si degradarea eficientei substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezin-

fectarea automatizate, clatiti bine produsul cu apa curenta.
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3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta

Curdtare manuald cu -
ultrasunete si dezinfectare
prin imersiune

vezi Curatare/dezinfectare

manuald si subsectiunea:

W vezi Curdtare manuala
cu ultrasunete si dezin-
fectare prin imersiune

Curatare alcalind si dezin-  — vezi Curdtare/dezinfectare
fectare termicd automati- automatizata si subsectiu-
zate nea:
m vezi Curatare alcalind
si dezinfectare termica
automatizata




3.6  Curatare/dezinfectare manual3

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea
dezinfectantului.

» Dupi curatarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduu-
rilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curdtare manuala cu ultrasunete si dezinfectare prin imersiune

| Curatare cu TC >15 2 D-W Concentrat fard aldehid3, fara
ultrasunete (rece) fenol si produsi cuaternari, pH =
9*
Il Clatire interme-  TC 1 - D-W -
diard (rece)
n Dezinfectare TC 5 2 D-W Concentrat fard aldehid3, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH =
9*
\" Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\" Uscare TC - - - -
D-W Apd potabila
AD Apa complet demineralizata (cu continut scizut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxind, max. 0,25 de unitati
de endotoxind/miml)
Tc Temperatura camerei
Faza |
» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curatare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt imersate si sunt evitate umbrele acustice.
» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvata, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.
» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adec-
vata.
» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o seringd
de unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza Il

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folo-
sintd. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La cldtirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o cirpé, aer comprimat),
vezi Procedura aprobata de curdtare si dezinfectare.

3.7  Curitare/dezinfectare automatizata

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fie testat si aprobat cu privire la eficientd (de ex. conformita-
tea cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata

Clatire prelimi- <25/ 3 D-W -
nard 77
1} Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH =13
- sub 5 % tensioactiv anionic
W Solutie de utilizare 0,5%
- pH=11"
1] Clatire interme- > 10/ >1 AD -
diard 50
v Dezinfectare ter-  90/194 5 AD -
micd
\' Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive de
curatare si dezinfectare
D-W Apd potabila
AD Apa complet demineralizata (cu continut scizut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxind, max. 0,25 de unitati
de endotoxind/miml)

» Dupi curitarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.
» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.8 Examinarea
» Lasati produsul sd se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuala

» Asigurati-va ca toata murddria a fost indepartatd. in special, acordati atentie balamalelor si manerelor ba-
lamalelor.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deterioratd, componente coro-

date, desfacute, indoite, distruse, crdpate, uzate, puternic zgariate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca exista bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.

Verificati produsul pentru a depista daca exista piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic

Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 Testarea functionala

» Verificati dacd produsul functioneaza corect.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Aesculap Serviciul Tehnic, vezi Serviciul
Tehnic.

3.9  Sterilizare cu abur
» Asigurati-vd cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).
» Procedura de sterilizare validata utilizata.
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform EN 285 si validat conform ISO 17665
- Pentru parametrii de sterilizare permisi, consultati tabelul de mai jos
» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depdsita sarcina maxima admisa conform specificatiilor producatorului.
Mentiune
Rezistenta materiald a produselor nu este afectatd de o temperaturd de sterilizare de pand la 134 °C si/sau de
un timp de asteptare de 18 minute.

Parametrii de sterilizare permisi

Sterilizare cu abur (proce- 134 3-18 20
dura cu vid fractionat)

Sterilizarea produselor aprobate la 134 °C este permisa la temperaturi cuprinse intre 134 °Csi 137 °C.

3.10 Depozitarea

Durata de pastrare depinde de calitatea sistemului sau materialului de ambalare, de etanseitatea sigiliilor si
de conditiile de depozitare.

» Depozitati produsele sterile la temperatura camerei, intr-un mediu fara praf, curat, uscat si fard daunatori.
» Respectati instructiunile de depozitare furnizate de producatorul sistemului cu bariera sterila.

3.11  Transport
Transportul si depozitarea nu trebuie sa afecteze negativ caracteristicile dispozitivului medical procesat.

» Utilizati sisteme de transport si mijloace auxiliare adecvate pentru a preveni deteriorarea sau recontami-
narea.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

> Pentru service si reparatii, contactati agentia nationald B. Braun/Aesculap.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germania

Telefon: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementirile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

Mentiune
Institutia utilizatorului este obligatd sd proceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare
validatd.
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AESCULAP®
KowHunuyn 3a crepunusatop BKA. aKcecoapu (cunukol/
naacrmaca)

1 3a 1031 AOKYMEHT

YkazaHue

B HacmosAwume uHCMpPyKYUU 3a ynompeba He ca onucaHu 06Wume puckosu hakmopu npu Xupypaudecku
npouyedypu.

1.1 O6xsar

Hacrosiwmre MHCTPYKLMK 3a ynioTpeba ca NpUIoK1MM 3a BCUYKM KOLUHMLM 3a cTepunusatop Aesculap
BKJ1. aKCeCoapuTe, U3paboTeHn OT CUnMKoH/nnacTmaca.

YkazaHue

UHcmpykyuu 3a ynompe6a u 00ns/IHUMeNHAa UHPoOpMayus omHocHo npodykmume B. Braun / AESCULAP
Moxe 0a 6s0am HamepeHu Ha ye6 calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CpobweHuns 3a 6ezonacHocT

CbobleHnATa 3a 6€30NacHOCT pa3ACHABAT OMACHOCTUTE 3a NaLueHTa, NoTpebuTens n/unu NPoayKTa,
KOUTO moraT Aa Bb3HUKHAT No Bpeme Ha yn0Tpe6aTa Ha npoaykTa. C'bO6LL[EHVIHTa 3a 6e30MacHOCT ca
0603Ha‘-IEHI/I, KaKTo CnegBea:

/\ NPEAYNPEXAEHN

[o] B’ OT onacHocT. AKO He ce msﬁerue, MOXe Aa aoBeae A0 neku un
CpeaHOTEeXKN HapaHABaHWUA.

/\ BNATOPA3YM

YKka3sBa B 3a maTtep weTn. AKO He ce ns6erHe, NPoAYKTHT MoXe fa 6bae
noBpepeH.

2 KnuHnyHo npunoxexne

2.1 O6nacTi Ha NPUIOKEHMNE U OrpaHNYEHMNE Ha MPUIOXKEHNETO

2.1.1 MNpepHasHayeHue
3a npeaHasHaueHneTo, BUXTe MpefHa3HaueHa ynotpeba.

2.1.2 lpepHa3HayeHa ynoTpeba

KowHuuwuTe 3a cTepunusatop Aesculap BK/. akcecoapuTe, U3paboTeHu OT CUAMKOH/NNacTMaca Unm CbC
CUNMKOHOBW/NNACcTMacoOBM KOMMOHEHTW ce m3non3saT oT nepcoHana O3 n CSSD u npeacrasnasat
KOHTEIﬁHEpVI C MNOCTOAHHW pasmMepu 3a MHOrokpartHa yI'IOTpEGEL W3non3eat ce 3a 3a/ibpXxaHe Ha
NPOAYKTU 3a CcTepunusauma, 3a TpaHCNopTupaHe U CbXpaHeHue B CUCTemMa CbC CcTepunnsaunoHHa
6apuepa (Hamnp. KOHTEMHepY 3a CTEPUAN3ALINA U T.H.).

2.1.3 MokasaHuA

YkasaHue

Ynompe6ama Ha npodykma 8 npomusopeyue ¢ NOCoYeHUMe NOKA3aHus u/uau onucaHume NPUnoXeHus
€ U38bH omeosopHocmma Ha npou3606umenﬂ.

3a nokasaHus, BuxTe MpeaHasHaueHa yroTpe6a.

2.1.4 MpotnBonokKasaHusa
Hama nssectHun NPOTMBOMNOKa3aHuA.

2.2 WUHdopmaumsa 3a 6esonacHocT

2.2.1 KnuHuveH notpebuten

061wa nHog 3a HOCT

3a fa ce n3berHaTt WeTy, NPUYMHEHN OT HenpaBwIHa NOArOTOBKa WNM OT onepauuna 1 3a fa He ce

KOMNpoMeTupa rapaHuuaTa u OTrTOBOPHOCTTa Ha NnpounssoanTena:

» li3non3saunte npoAyKTa camo B CbOTBETCTBMNE C HACTOALUTE NHCTPYKLUMN 3a yI'IOTpEGa.

» CnepBaiiTe MHCTPYKLMMUTE 3a 6€30MacHOCT 1 NoAAPBKKA.

> npOAyKT'bT N aKkcecoapute TpﬂﬁBa Aa ce m3nonseat U npunarat camo OT NMua, KOUTO umat
Heo6X0ANMOTO 0ByUeHIe, 3HAHVA 1 ONWT.

» CbxpaHaBaiTe $pabpruHO HOB NN HEW3MON3BaH NPOAYKT Ha CYXO, YACTO U 3alLUTEHO MACTO.

» [posepeTe GYHKLMOHANHOCTTA 1 N3MPABHOTO CbCTOAHME HA NPOAYKTa, NPeAV Aa ro U3nosssare.

» CbxpaHABaliTe MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBIHO 3a NOTPeGUTENs MACTO.

YkazaHue
lMompebumenam e OnvxeH 0a CbOOWABA 3G CEPUO3HU UHYUOEHMU, 8B3HUKHA/IU 858 8PB3KA C NPOOYKMa,
Ha npouzeoaumenﬂ U Ha KoMnemeHMHUsA Op2aH Ha Bbp)Kaeama, 8 KOAMOo ce Hamupa nompeﬁumeﬂﬁm.

Benexku 3a Xupypruyeckute npoueaypu
MeF[I/ILll/IHCKVIﬂT cneymanucT B3ema peweHne 3a KOHKpeTHaTta npuioXumocT Ha 6azata Ha
rapaHTupaHuTte CBOWCTBA M TEXHNYECKMN AaHHWU.

2.2.2 WHdopmauus 3a 6esonacHocT, cneyudpuyHa 3a npoayKTa
» He kombuHupaiiTe NpoayKTuTe Ha Aesculap C NPoAyKTW OT TpeTa CTpaHa.

2.2.3 CrepunHoct

MpoAYKTBLT Ce AOCTaBA HECTEPUIIEH.

» [loumncTeTe YnCTO HOBUA NpOoAyKT cnefj npeMaxBaHe Ha TpaHCNOPTHATa ONakoBKa 1 NpeAu nbpBaTa
cTepununsauma.

2.3 [MpunoxeHne

/\ NPEAYNPEXAEHN

PucK oT Haf w/vnn F $yHKu F

» Mpean BcAka ynotpe6a nposepsABaiiTe NpoAyKTa 3a p orbHaTh, cyy ,
NyKHaTN, N3HOCEHU WIN OTYYNEHN KOMMOHEHTH.

» Mpean BcAKO U3NoN3BaHe 3aAb/KUTENHO U3B Te Ha by TTa.

YkasaHue
pu Heobxo0uMOCcm enemeHMuUMe oM CUNUKOH MOXe 0a 650am U3pA3aHU, 3a 0a npudobuam xenaHama
¢opma.

3 BanugupaH npouec Ha o6pa6oTka

3.1 UHdopmauus 3a 6esonacHocT

Ykasanue

Cnaseatime HayuoHanHUMe 3aKoHOBU paznopedbu, HAYUOHATHUME U MexOyHapoOHUMe cmaxdapmu u
OupeKmUBU U JIOKasHUMe XuzueHHU npasusia 3a 06pabomka 3a cmepunu3ayus.

Ykasanue

Mpu nayueHmu ¢ 6onecmma Ha Kpoliugeno-Ako6 (5KA), comHeHue 3a KA unu 8u3MoxHU 8apuaHmu Ha
bKA cvbn00asatime coomsemHume HAYUOHAIHU pasnopedbu omHoOcHo 06pabomka Ha npodykmume.
YkazaHue

MexaHu4yHama obpabomka mpa6ea 0a ce npedno4uma nped pp4YHOMO NOYUCMBAaHe, Muli Kamo 0asa no-
006pu U No-HAOeXOHU peyamamu.

YkasaHue

YcnewHama o6pabomka Ha moea MeOUYUHCKO ycmpolcmeo Moxe 0d ce 2apaHmupd camo cied
npedsapumesnHo 8anudupaHe HA npoyeca Ha obpabomka. Omzo8opHOCMMA 3a mMoea ce HOCu om
onepamopa/o6pabomsawus.

YkazaHue

Haﬂ-akmyanHama UH¢0pMﬂuUﬂ OMHOCHO 06pa60mKama uceeMecmumocmma Ha mamepuasziume moxxe
0a 6v0e HamepeHa Ha calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

Banudupaxusm memod Ha napHa CMepusu3ayusa e NPUoXeH 8 CMepusiHa KoHmelHepHa cucmema
AESCULAP.

3.2 O6wa nHdopmayua

M3cywennTe unu 3anenHann XMpypruyecki ocTaTbLy MoraT Aa HanpaBAT NOYUCTBAHETO TPYAHO Uin

HeedeKTVBHO 1 fa AoBeAaT [0 KOPO3WA. 3aTOBa BPEMEBUAT VHTEPBan Mexjy MPUNOXeHNeTO U

obpaboTkaTa He 61Ba Aa HaABMLWAaBa 6 Yaca; CbLO Taka He 6KBa Aa ce 13non3eaT HUTO duKCUpaLLm

Temnepatypy Ha npefBapUTeNIHO MouncTBaHe >45 °C, HUTO dMKCMpalLM Ae3nHEKTaHTU (aKTUBHa

CbCTaBKa: anexuan/ankoxonm).

HeyTpanusupalum nnm ocHoBHM NOuMCTBaLLM NpenapaTy B NpekaneHo BUCOKM [1031 MoraT Aa fjoseaat

[I0 XMMMYecKa Kopo3ua n/vnu nsbneaHasaHe 1 BuU3yanHa UM MallViHHa HEUYETIMBOCT Ha la3epHaTa

MapKu1poBKa Npu HepbXaaema CToMaHa.

OcTaTbLy, CbABPXKALUM XNIOP WK XNOPUAW, HaNPUMEpP B XUPYPrUYecKn OCTaTbLiy, IeKapcTBa, CONHU

pasTBOpU ¥ B W3MON3BaHaTa 3a MOUNCTBaHE, AE3VHPEKUMA U CTepuan3auma BoAa, LWe MPUYUHAT

KOPO3MOHHW WeTK (MUTUHT, KOPO3UA Ha HamnpeXeHWeTo), KOUTO e oBeAaT [0 yHULOXaBaHe Ha

NpoayKTV OT HepbX/JjaemMa CToMaHa. BbnpocHuTte TpA6Ba fla ce NpemaxHaT Ypes WaTenHo u3nnaksaHe

C leM1Hepann3npaHa Boja 1 NocneABalLo U3CyllaBaHe.

M3cylieTe OMBIHNTENHO, aKO € Heo6X0AVMO.

3a obpaboTka moraT fla ce W3MON3BaT CaMO XVMWKanu, KOUTO ca W3NWUTaHW W opobpeHn (Hanp.

opobperune Ha VAH nnu FDA, unn ¢ CE mapKupoBka) 1 KOMTO ca MpenopbyaHu OT NPOU3BOANTENA Ha

XMMUKanUTe Mo OTHOWEHWEe Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcuukn npepgnucaHusa Ha

Npou3BOANTENA Ha XMMUKaNUTe OTHOCHO TAXHOTO M3MoN3BaHe TpAbBa fa 6baaT CTPUKTHO cnasBaHu. B

NpPOTVBEH Cyyali ToBa MOXe Aa loBeAe 10 CefHNTe npobnemm:

B OnTMYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, KaTo M3bnegHABaHe WA NMPOMEHW B LiBeTa NMPU TUTaH Uan
anymMuHwiA. Mpy anymrHuin BUAMMATE NPOMEHM B MOBBPXHOCTTa MoraT fja ce noAsAT npu pH >8 Ha
pa3TBOpa 3a NpunoxeHne/ynotpeba.

B MatepuanHn 1WeT, KaTo KOpo3usA, MyKHAaTUHW, CUYNBaHWA, NMPeXAeBPEMEHHO CTapeeHe Wau
HabbbBaHe.

» He u3nonsgaiiTe mMeTanHN YeTKM 3a NMOUMCTBaHe WAW fpYrn abpasvBHU CpeacTBa, KOUTO 6uxa
noBpeAnIN NOBbPXHOCTUTE Ha NPOAYKTa 1 61xa MOrnn Aa oBeAaT 10 KOPOo3us.

» [lonbAHUTENHU NOAPO6GHM CbBETU 3a MOBTOPHa 0b6paboTKa, KOATO e XWUrveHHo GesonacHa u
CbXpaHsBala MmaTtepuanute U CTOWHOCTTA, Ca HanuyHM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka Kbm ,AKI-
Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 EKcnnoataunoHeH CpoK

MatepmanuTe 3a XMpyprvyeckn MHCTPYMEHTU 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 06MKHOBEHO ce n3bupar Taka,
ye Aa ca NOAXOAALM 3a MHOTOKpaTHa 06paboTka. Bbnpekn ToBa TpabBa Aa Ce OTGENeXu, Ye BCAKO
MeXaHNYHO, XMMNYECKO U TEPMUYHO TPeTUpaHe MOXe ia joBefje 10 HaTOBapBaHe 1 B pe3ynTaTt Ha TOBa
A0 CTapeeHe Ha maTepnana.

EKCI‘InOaTaLLI/IOHHI/IﬂT KMBOT Ha NPOAYyKTa e OorpaHn4yeH OT nospeawn, HOpMasaHO M3HOCBaHe, BNA 1
NPOABIKUTENTHOCT Ha ynmpe6a'ra, KaKTO 1 OT eKcnnoatauunaTa, CbXxpaHeHMEeTOo U TPAHCMOPTUPAHETO Ha
npoaykra.

HAma aaHHM 3a BIMAHMe Ha 06paboTKaTa, M3BbPLUBaHA Ype3 BanuanpaHa npoueaypa, KoATo a BOAN
[0 NoBpexaaHe Ha NpoayKTa.

BHumaTtenHata Bu3yanHan (“)yHKLlI/IOHanHa nHCNekuua npean Bcaka ynOTpeGa e HaVIj:LOGpMRT HayuH aa
Cce OTKpue NpoAayKT, KOWTO Beye He d)yHKL[I/IOHVIpa, BUXTE B|/|3yanHa WHCNEeKUUA N BUXTe (DyHKL[I/IOHanEH
TecT.

3.4 ToproToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

> AKO € MpWIOKUMO, W3MAaKHETE HEBMAVUMMUTE MOBBPXHOCTM C [eloHM3MpaHa Boja (3a
npefnounTaHe) 1 HanpUMep CNPUHLIOBKa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

» OTcTpaHABaiTe BUAUMUTE XMPYPrUYHW OCTAaTbUM A0 Bb3MOXKHO Hal-rofiAMa CTeneH C BRaxHa
Kbpra 6e3 BNacuHKu.

» TpaHcriopTupaiite NpoayKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEMHep 3a OTMagblUu 3a MOYUCTBAHE U
Ae3nHdeKLMA B pamkuTe Ha 6 yaca.

3.5 TMouncrBaHe/pe3snHpeKuna

&

3.5.1 CneuundunuHa 3a npoayKra uHpop 3a
obpaboTka

OnwcaHaTa no-ony npoLieAypa 3a NOBTOpHa 06pa6oTKa ce Mpunara camo 3a HeHaToBapeHM TaBU.

> 3a3apefieHuTe TaBM NpoyeTeTe 1 ClefiBaliTe MHCTPYKLMMTE 3a NOBTOPHA 06paboTKa Ha NpoayKTuTe
B CbOTBETHUTE MM UHCTPYKLMW 3a ynoTpeba.

MoBpepa wnu yHuWOXaBaHe Ha NpPOAyKTa MOpajW HenoaxXoAAWO CPeAcTBO 3a MouyncTBaHe/

fie3nHdeKLMA U/unn NPeKoMepHoO BUCOKM TemnepaTypu!

» l3nonssante nounctBalm U Ae3MHPEKTMPALUM CPeAcTBa  CbrNAacHO WHCTPYKUMUTE  Ha
npoussoanTens.

» C'bGJ'HOI.]aBaVITE NOKa3aHMATa 3a KOHLEHTpauunATa, TemnepaTypaTta U BDeMeTO Ha eKcnosnuna.

He npesuwaBaiiTe Temnepatypa Ha fiesnHdekuua ot 95°C.

» 13non3Bante NoAXoAAM NOYUCTBALLW/AC3NHPEKUMPALLYM areHTH, ako NPOAYKTHT Ce UXBbPAN B
MOKPO CbCTOAHME. 3a Aa ce npepoTepatn o6pa3yBaHETo Ha NAHa 1 BNOWAaBaHeTOo Ha ed)VIKaCHOCTTa
Ha XuUMukKanute 3a OﬁpaﬁoTKa: I']pe;u/l MAWNHHOTO MNMOYnCTBaHe U AE3I/IH€‘)eKL|VIﬂ n3nnakHete
CTapaTe/nHO NPO/iyKTa C Tevalla BoAa.

3

HOCT 3a npoieca Ha

v

3.5.2 BanupaupaHa npouefypa 3a NOYNCTBaHe N Ae3nHdpeKyus

Bannpupana
npoueaypa

CreundnyHN N3NCKBaHWA PedepeHuunn

PbuHO nouncTsaHe ¢ — BUXTE PbuHO
YNTpassyK 1 nouncrsame/
ne3nHdekuma ¢ ne3nHdeKuma n
notansaHe noapasaen:
B BuxTe PbuHO
nouncTeaHe c
ynTpasByK u
Ae3unHdekuus ¢
noTtansHe

MexaHW4HO anKkanHo —_ BUKTe MexaHnyHO

nounNCTBaHe 1 TepMUYHa nouncreaHe/
ne3unHdekunn nAe3nHbekuma n
nofpasaen:

B BwxXTe MexaHWYyHO
alikasiHO NoYncTBaHe
1 TepMnyHa
AesunHdekuna




3.6 PbuHO noumncrBaHe/pgesnH$peKunn

» [pean pbuHO Ae3vHPeKUMpaHe U3vakaiTe [OCTaTbYHO Bpeme fa ce OoTTeye BOAaTa, 3a fAa ce
npefoTBpaTH paspexaaHe Ha fe3nHdeKTaHTa.

» Cne,q PBbYHO I'IO‘-II/ICTBaHe/Fle3I/IHd)eKL[I/Iﬂ I'IpOBepﬂBal?lTE BU3yanHO BNANMUTE NOBBPXHOCTUTE 3a
ocTaTbym.

» AKO e Heobx0AVMO, NOBTOPeTe NpoLieca Ha NOUYNCTBaHe/Ae3NHEKLUA.

3.6.1 PbuHO nouncTBaHe C ynTpasByK U Ae3nH$eKUns c notTanAaHe

@aza  Crbnka TlC/ t Konu.  Kauecte  Xumuuecku/6enexku
°F] [min]  [%] o0 Ha
Bopata
| YnTpa3sykoBo cT >15 2 ne KoHueHTpat 6e3 anpexug, 6e3

nouncTeaHe (cTtype deHon n 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUUYHO aMOHNEBO
cbefuHeHue), pH = 9%

n MexanHHo cT 1 - ns -
n3nnakeaHe (cTtype
HO)
m [Le3nndexunsa cT 5 2 ne KoHueHTpat 6e3 angexup, 6e3
(cTtype deHon n 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUUYHO aMOHNEBO
cbefuHeHue), pH = 9%
v 3aknioumnTenHo (@) 1 = HO-B -
n3nnakeaHe (cTtype
HO)
v CyweHe cT - - - -
ne MuTeiHa Boaa
HO-B HanbnHo fileMyHepanu3vpaHa Bofja (C HUCKO CbAabpXKaHue Ha

MUnKpoopraHusmu, makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 € HUCKa CTeneH Ha
KOHTaMUHaLMA C HAOTOKCUHM, MaKC. 0,25 eAnHNLM eHaoToKCUH1/ml)
T CraiiHa TemnepaTypa
Qazal
» [MouncteTe NpoAyKTa B 6aHATa 3a yNTPa3ByKoBO NouncTBaHe (Yectota 35 kHz) B npoabikeHye Ha
Han-Manko 15 MyH. ysepeTe Ce, Ye BCUYKN AOCTbMNHN NOBBbPXHOCTM Ca MOTOMNEHU U HEMOAJIOXKEHWN Ha
AKYCTUYHOTO 3aCeH4BaHe.
» [MouncTBaiiTe NpogyKTa C NOAXOAALLA YETKa 3a MOYNCTBAHE B Pa3TBOPA, AOKATO NPeMaxHeTe BCUUKM
BUAVIMN OCTaTbLV OT NOBBPXHOCTTA.
» AKO e NpUIoXKIMO, N34eTKalTe HeBUAVMITE MOBBLPXHOCTY Hall-Manko 1 MUH. C MOAXOAALLA YeTKa 3a
noyncreaHe.
» PaSJZlBI/I)KBthTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynupaii BUHTOBE, BOb3KU U T.H,, N0
Bpeme Ha NoO4YNCTBaHeTO.
> 3nnakHeTe WaTenHoO Te3u KOMMOHEHTY C NOYMCTBALY Pa3TBOP 3a Ae3nNH EKLNA N CNPUHLOBKa 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba (Hali-manko neT mbTu).

Qazall

» |/|3I'I]'IaKHeTe/I'IpOMI/IIhT€ waTenHo NpoayKTa (BCI/ILIKVI AOCTbMHU I'IOB'prHOCTVI) noA Teyaula Boaa.

» PaSﬂBI/I)KBthTe NOABNXHNTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynvpawim BUHTOBE, CbeANHEHNA 1N
T.H., NO Bpeme Ha n3nnakBaHeTo.

» OcraBeTe 4OCTaTbYHO BPEME Aja Ce OTTeue oCTaHanara Boga.

Qaszalll

» [loToneTe NpoAyKTa HaMbJIHO B 1e3MHGEKLMOHHIA Pa3TBOp.

» PaSJZlBI/I)KBthTe NOABNXHNTE KOMMOHEHTW, KaTO Hanpumep perynvpawm BUHTOBE, CbeANHEHNA 1N
T.H., NO Bpeme Ha n3nnakBaHeTo.

» l3nnakHeTe nymeHute Hall-Manko 5 MbTW B HAa4anoTo Ha BpemeTo Ha ekcno3nuua ¢ noaxoasila
CMPUHLOBKA 3a efHOKpaTHa yrioTpeba. YBepeTe ce, Ye BCUUKM [OCTBIMHN MOBBPXHOCTU Ca
HaBNaXXHEeHN.

Qazalv

» 3nnakHeTe/npomuiiTe WaTenHo NpoayKTa (BCUYKM AOCTBMHN NOBbPXHOCTH).

» Pa3aBuxBaiiTe NMOABMKHUTE KOMMOHEHTU, KaTo Hanpumep perysmpaliy BUHTOBE, CbefIHEHNA 1
T.H., MO BPEMe Ha 3aKNIOYNTENHOTO U3NNaKBaHe.

> VI3nnakHeTe nymeHuTe C NOAXOAALLA CNPVHLIOBKA 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba Hait-Manko net mbTu.

» OcraBeTe JOCTaTbUYHO BpEMe fla Ce OTTeue OCTaHanaTa Boja.

QazaV
» BbB dasara Ha CyllieHe N3CylleTe NPoAyKTa C MOMOLLTA Ha MOAXOAALLO CPEACTBO (Hanp. NnaT, Bb3ayx
noa HaﬂﬂraHE), BUXTE BanvlqvlpaHa npoueaypa 3a no4yncreaHe n HE3MH¢EKL[I/IH4

3.7 MexaHN4YHO NoYncTBaHe/Ae3nHbpeKuna

YkasaHue

Ycmpoticmeomo 3a noducmeare u 0e3uHgekyus mpabea 0a e ¢ u3numaxa u 00obpeHa epukacHocm
(Hanp. coomeemcmaue ¢ EN ISO 15883).

YkasaHue

W3nonseaHomo 3a obpabomka ycmpolicmeo 3a noyucmeaHe u Oe3uHgpekuyua mpabea pedosHo da ce
o6cyxea u 0a ce nposepAsa.

3.7.1 MexaHN4HO anKanHo NOYNCTBaHe U TepMUYHa Ae3nHpeKyna

@aza  Crbnka TlC/ t Kauecte  Xumuuecku/6enexku
°F] [min] o wHa
BojlaTa
| Mpensaputent <25/ 3 ne -
0 3nnakeaHe 77
n MouncreaHe 55/131 10 HO-B W KoHUeHTpaT, ankaneH:

- pH=13
—  MO-Manko ot 5% aHMOHHU
NOBBPXHOCTHN aKTUBHU

BelllecTa
B 0,5% paboTeH pa3TBop
- pH=11*
m MeXanHHO > 10/ >1 HO-B -
n3nnakeaHe 50
v Tepmopesnnde  90/194 5 HO-B -
Kuma
v CyweHe - - - Cnopep nporpamata 3a No4YMCcTBaLo/
fie3nHdeKLMpaLLo YyCTPONCTBO
ns MuTeiHa Bopa
HO-B HanbnHo aemyHepanusvpaHa Boaa (C HUCKO CbAbpPXKaHMe Ha

MuKpoopraHuamu, makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 € HUCKa CTeneH Ha
KOHTaMUHaLWA C EHAOTOKCUHM, MaKc. 0,25 eAUHMLN eHJOTOKCUHW/mI)
» Cnep MexaHUYHOTO MounCTBaHe/Ae3nHPeKUMA BU3yanHO NposepeTe BUAUMITE MOBbPXHOCTY 3a
ocTaTbuun.
» AKO e Heob6Xx0AVMO, MOBTOPeTe NpoLieca Ha NoYNCTBaHe/Ae3nHeKLMS.

3.8 WHcnekuua
» OctaBeTe NpoAyKTa fja Ce OXNaAm Ao CTallHa TemnepaTypa.
» [lofcyleTte NPoayKTa, ako € MOKbP UK BRaXeH.

3.8.1 BusyanHa nHcnekumsa

» ysepete Ce, Ye BCUYKN 3aMbpCABAHUA Ca npemaxHaTu. nO*CHeLLI/IanHO, oﬁ'preTe BHMMaHMe Ha
NaHTUTE N APDBXKKUTE Ha NaHTUTe.

» AKO NPOAYKTHT € 3aMbpCeH: MOBTOPETE NpoLieca Ha NoUNCTBaHe 1 Ae3nHeKUUA.

» [poBepeTe NPOAyKTa 3a NMOBPeAM Hamp. Ha WM30/aLMATA, KAaKTO M 3a KOpPOo3vpaHu, pasxnabeHu,

OrbHaTu, c4yneHu, HanykaHn, N3HOCeHW, CUJTHO HaApacKaHW 1 OTYyneHn YacTu.

I'IposepeTe npoAyKTa 3a nvnceatuy nnuv M36ﬂeﬂHeﬂM eTnKeTn.

MpoBepeTe NOBbPXHOCTUTE 3a rPY6BU yyacTbLu.

I'IpoaepeTe npoAyKTa 3a rpanaBnHN, KOUTO MOraT Aia yBpeAAT TbKaH Unu XMpypruyeckn pbKaBuLun.

MpoBepeTe NpoayKTa 3a pasxnabeHy Unn NNNCBaLLM YacTy.

He3a6aBHo OTCTpaHeTe nospefeHn unn Hepa60Teu.|V| npoaykTn n rv usnpatete O oTAena 3a

TexHn4Yecko obcny»kBaHe Ha Aesculap, BuxkTe TeXHUYECKO 0b6CyKBaHe.

vyVYyVYYVYY

3.8.2 OyHKUMOHaneH Tect

» [poBepeTe Aanu NPOAYKTHT GYHKLIMOHMPa NPaBUIHO.

» lpoBepeTe 3a CbBMECTUMOCT C aCOLMNPAHNTE NMPOAYKTU.

» HesabasHo OTCTpaHeTe HepaGOTeu.mTe npoaykTn n rnm mnsnpartete A0 oOTAena 3a TexHUn4ecko
obcnykBaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHUuecKo obcnyKBaHe.

3.9 T[apHa crepunusauyuna

> YBepeTe ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNMU3ALMA Le Bie3e B KOHTAKT C BCUYKM BBHLWHU U BbTPELIHU
MOBBPXHOCTM (Hanp. Ypes OTBapPAHE Ha KnamnaHu 1 KpaHoBe).

» VI3nonsgaitTe BaMaMpaH MeTo/ Ha CTepunusaLva.
- [apHa cTepunnsaumsa, U3nonssaila NpoLec Ha GpaKkLOHeH BaKyym
- [apeH ctepunmsatop cbrnacHo EN 285 n BanuavpaH B cboTBeTcTBME € ISO 17665
- Pas3pelueHn napameTpy Ha CTepunn3aLva, BUXKTe Tabnuuata no-gony

» AKO HAKOJIKO YCTPOWCTBA Ce CTEpPUNM3MPaT eAHOBPEMEHHO B €AVH U Cbly NapeH CTepunusaTop:
YBepeTe ce, 4Ye MaKCMManHO [OMYCTUMOTO HaTOBapBaHe CbrMacHO cneyupuKauunTe Ha
NPOV3BOAUTENSA He € HafIBULLEHO.

YkazaHue

Yemoliyusocmma Ha mamepuana Ha npodykmume He ce 8/10Wasa nopaou Cmepunu3auuoHHa

memnepamypa 0o 134 °C u/unu epeme Ha 3a0vpxaxe om 18 MuHymu.

n p PU Ha cTep Ta
Mpouec Ha T[°C] Bpeme Ha Bpeme Ha cyweHe (Haii-
CTepunusauus 3agbpxaHe [MuH]  manko
NpenopbYMTENHOTO)
[min]
MapHa cTepunusauna 134 3-18 20
(dpakuvoHnpaH

BaKyymeH npoLiec)

CTepunusaumsaTa Ha NnpoayKTuTe, oaobpeHy 3a 134 °C, ce fonycka B TemnepaTtypeH AuanasoH ot 134 °C
po 137 °C.

3.10 CobxpaHeHue

CpOKbBT Ha FO[IHOCT 3aBMCY OT Ka4eCTBOTO Ha CICTeMa 3a OfakoBaHe Wi MaTepuana, XepMeTUYHOCTTa

Ha ynnbTHEHUATA U YCNIOBUATA Ha CbXpaHeHue.

» CbxpaHsaBaliTe CTepunHUTE NPOAYKTV Ha CTaiiHa TemnepaTypa B YuMCTa, CyXa cpefa 6e3 npax u
BpeguTenu.

» CnasBante WHCTPYKUUUTE 3a CbXpaHeHue, NpefocTaBeHV OT NPOW3BOAUTENA Ha CTepunHata
6apuepHa cucTema.

3.11 TpaHcnopT

TpchnopTMpaHeTo N CbXpaHeHMeTo He TpﬂﬁBa Aa oOKassaT He6naronpvaHo BINAHNE BbBPXY

XapaKTepuUCTKNTE Ha 06PabOTEHOTO MEAVLIMHCKO M3genve.

» 13non3BaiTe NOAXOAALLM TPAHCMOPTHW CUCTEMM 1 NMOMOLLHY CPEACTBA, 3a fia n3berHete nospean
nN NOBTOPHA KOHTaMUHaLMA.

4 TexHunuyecko o6cnyxBaHe
/\ BNIATOPA3YM
Moaud

Te Ha KOTO T KO P
rag Ip npasau Hanp
» He moauduunpaiite npoaykra.
» 3a o6cnyKBaHe U PEMOHTM ce CBbpIKeTe ¢ NpeAcTaBuTencreoto Ha B. Braun/AESCULAP BbB

BawaTa AbpKaBa.

moraT fja AoBeAaT fo 3ary6a Ha

CepBusHu agpecn

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Fepmanua

Ten.: 4497461 95-1601

Qakc:  +49 7461 16-2887

Vmein: ats@aesculap.de

JOMbHMTENHN CEPBU3HM aApecy MoraT 4a 6baT HaMepeHU OT yKasaHWsA Mo-rope agpec.

5 N3xBbpnaHe

/\ IPEAYNPEXAEHM

PucK oT MHdeKTMpaHe Nopaau 3aMmbpceHn NpoAyKTy!

» Mpn U3xebp TOo Unm p paHeTo Ha MPOAYKTa, HEroBMTe KOMNOHEHTM 1 HeroBaTa
C re Te

P pen
YkasaHue

lMompebssawama uHcmumyuyus e 3ads/ixeHa 0a ob6pabomu npodykmd, npedu 0a 20 U3X8BP/U,
suxme BanudupaH npouec Ha obpabomka.
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AESCULAP®
Aksesuarlar dahil sterilizator sepetleri (silikon/plastik)

1 Bu dokiiman hakkinda
Not
Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktorleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlar silikon/plastik aksesuarlar dahil tiim Aesculap sterilizator sepetleri icin gegerlidir.

Not

Kullanim talimatlart ve B. Braun / AESCULAP dgrdinleri hakkinda ayrintilt bilgi
eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilari driinin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\ UYARI
Mut 1 bir tehlike tehdidini belirtir. Sayet bundan kaginilmazsa kiigiik veya orta dereceli yaralanmalar
meydana gelebilir.

N\ DIKKAT B
Olasi malzeme hasar tehlikesini gosterir. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2 Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amaglanan hedef
Amaclanan hedef icin, bkz. Kullanim amaci.

2.1.2  Kullamim amaci

Aesculap sterilizator sepetleri, silikon/plastik veya silikon/plastik bilesenlerden yapilmis aksesuarlar OR ve
CSSD personeli tarafindan kullanilir ve boyut olarak saglam, tekrar kullanilabilir kaplardir. Sterilize edilecek
iiriinleri, (6rn. sterilizasyon kaplari vb.) tasima ve depolama icin steril bir bariyer sisteminde tutmada kullani-
lirlar.

2.1.3 Endikasyonlar

Not

Uretici, driiniin belirlenen endikasyonlara ve/veya tarif edilen uygul lara aykiri kull
dir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

sorumlu degil-

2.1.4 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilan
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik bilgileri

Uygun olmayan kurulum ya da ¢alistirma nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti hiz-

metini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriinii sadece kullanim kilavuzuna gére kullaniniz.

» Giivenlik ve bakim talimatlarina uyun.

» Uriin ve aksesuarlarinin yalnizca gereken egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullanildi-
gindan emin olunuz.

» Yeni veya kullaniimamis triinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde muhafaza edin.

» Kullanim 6ncesinde iriiniin diizgiin ¢alisip calismadigini kontrol edin.

» Kullanim talimatlarini kullanicinin ulasabilecegi bir yerde tutun.

Not

Kullanici, iiriinle baglantil tiim ciddi vakalari iireticiye ve kullanicinin bulundugu ilkenin yetkili makamlarina

bildirmek zorundadir.

Cerrahi prosediirler konusunda notlar

Tip uzmani, garanti edilen 6zelliklere ve teknik verilere dayanarak somut uygulanabilirlik konusunda kararlar

verecektir.

2.2.2  Uriine dzgii giivenlik bilgileri
» Sadece Aesculap triinlerini birbiriyle kombine edilmelidir.

2.2.3 Sterillik

Uriin steril olmayan bir halde sunulmaktadir.

» Fabrikadan yeni ¢tkmis diriind, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce te-
mizleyin.

2.3 Uygulama

A\UYARI

Yaralanma ve/veya hatali fonksiyon riski!

» Her kullanimdan 6nce iiriinii gozle muayene ederek gevsek, biikiilmiis, bozuk, catlak, asinmis ve kink
pargalar olup olmadigini kontrol edin.

» Uriiniin her kullanimindan 6nce mutlaka bir fonksiyon testi yapin.

Not
Gerektiginde silikondan yapilan parcalar istenen sekle sahip olacak sekilde kesilebilir.

3 Dogrulanmis isleme prosediirii

3.1 Giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CID) olan, CJD ya da CJD'nin olasi tiirevlerini tasidigindan siiphelenilen hastalarda,
driinlerin igleme tabi tutulmasiyla ilgili olarak, yiirirlikteki 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 igin iriiniin daha énceden 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

Dogrulanmis buharli sterilizasyon prosediirii AESCULAP steril konteyner sisteminde gerceklestirildi.

3.2 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.

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

yasal tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

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

rilizasyon icin kullanilan tuz cozeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin 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:

W Malzemede goriintii degisimleri, orn. 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 islemi ile ilgili ek ay-
rintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 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.

Urtiniin kullanim dmrii hasar, normal asinma, kullanim tipi ve siiresinin yani sira triintin kullanimi, depolan-
masi ve tasinmasiyla sinirhdir.

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

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen deiyonize suyla, érnegin tek kullanimlik bir enjektorle
durulayn.

» Gozle goriilebilir 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 icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine
taslyin.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 i§|eme yontemiyle ilgili, iiriine 6zgii giivenlik bilgileri

Asagida anlatilan yeniden isleme prosediirii yalnizca bos tepsiler icin gecerlidir.

> Yiiklii tepsiler igin, Girlinleri kullanim kilavuzlarinda tekrar islemek tizere talimatlari okuyun ve uygulayin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle Giriinde hasar ya da tah-

rip!

» Ureticinin talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, isi ve maruz kalma siiresiyle ilgili spesifikasyonlara uyun.

» izin verilen maksimum dezenfeksiyon sicakligi olan 95°C'yi asmayin.

» Uriin 1slak durumda birakilmigsa, uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve
proses kimyasalinin etkisinin kotiilesmesini 6nlemek lizere: Makine ile temizlikten ve dezenfeksiyondan 6n-
ce, {riinii akan su altinda durulayin.

3.5.2 Onayli temizlik ve dezenfeksiyon yontemi

Degisken siire¢ Ozel gereksinimler Referans

Ultrason ve daldirma ile - bkz. Manuel temizlik/
dezenfeksiyon kullanilarak dezenfeksiyon ve alt
yapilan manuel temizlik bolim:

W bkz. Ultrason ve dal-
dirma ile dezenfeksiyon
kullanilarak yapilan
manuel temizlik

Mekanik alkalili temizlikve — —
termal dezenfeksiyon

bkz. Mekanik temizlik/

dezenfeksiyon ve alt

bolim:

W bkz. Mekanik alkali
temizlik ve termal
dezenfeksiyon




3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan cozeltisinin incelmesini 6nlemek icin manuel dezenfeksiyondan dnce durulama suyunun ye-
terince siiziilmesini bekleyin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda goriiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini gézle kontrol edin.

» Gerekirse temizligi/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

3.6.1 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

| Ultrasonik oS >15 2 SS Aldehit icermeyen, fenol icerme-
temizlik (soguk) yen ve QUAT icermeyen kon-
santre, pH = 9*
L} Ara yikama 0s 1 - SS -
(soguk)
1] Dezenfeksiyon 0s 5 2 SS Aldehit icermeyen, fenol icerme-
(soguk) yen ve QUAT icermeyen kon-
santre, pH = 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
\ Kurutma 0s - - - -
SS icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arnindirilmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 m| ve ayrica
diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0,25 endotoksin Ginitesi/ml)
0S Oda sicakhg

Evre |

» Uriinii en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizleyin. Tiim erisilebilir yii-
zeylerin suya batinldigindan ve akustik gélgelerden kaginildigindan emin olun.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, yiizeyde gériiniir higbir artik kalmayana ka-
dar temizleyin.

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

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

» Bu pargalar tek kullanimlik bir enjektér kullanarak temizleyici dezenfeksiyon ¢ozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

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 driintin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Avar 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 tamamuyla (biitéin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

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

» Kalan suyun driintin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

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

3.7 Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

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

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

3.7.1 Mekanik alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon

| On yikama <25/ 3 Ss -
77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS M Konsantre, alkali:
- pH =13
- %%5'ten diisiik anyonik yiizey aktif
madde
® Kullanim ¢dzeltisi %0,5
- pH=11"
mn Ara yikama > 10/ >1 TTAS -
50
v Termik dezenfek- 90/194 5 TTAS -
siyon
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin prog-
rama gore
Y icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arnindirilmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 m| ve ayrica

diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0,25 endotoksin Gnitesi/ml)

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

3.8 Muayene
» Uriiniin oda sicakhigina kadar sogumasini bekleyin.
» Islaksa veya nemliyse {riinii kurutun.

3.8.1 Gdorsel kontrol .

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Ozellikle menteselere ve mentese saplarina dikkat edin.

» Kirlenmis iriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, orn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmis, kirlgan, catlak,
aginmis ve kirilmis parcalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek ¢apak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli veya galismayan iiriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne génderin bkz. Teknik servis.

vvyvyy

3.8.2 lslev kontrolil

» Uriiniin dogru bir sekilde calisip calismadigini kontrol edin.

» iliskili rdinlerle uyumlulugunu kontrol edin.

» Calismayan driinleri derhal kenara kaldirip, Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.9  Bubharh sterilizasyon
» 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 igin bkz. alttaki tablo
> Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla Giriiniin sterilize edilmesi durumunda: Ureticinin spesifi-
kasyonlari uyarinca izin verilen maksimum yiikiin asiimadigindan emin olun.
Not
Uriinlerin malzeme direnci, 134 °C'ye kadar olan sterilizasyon sic
sinden zarar gérmez.

ve/veya 18 dakil bekleme siire-

Izin verilen sterilizasyon parametreleri

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.

3.10 Muhafaza

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

» Steril Giriinleri oda sicakliginda tozsuz, temiz, kuru ve hasaratsiz bir ortamda depolayin.

» Steril bariyer sistemi tireticisinin depolama talimatlarina uyun.

3.11  Nakliye
Nakliye ve depolama, islenen tibbi cihazin 6zelliklerini olumsuz etkilememelidir.
» Hasari ya da yeniden kontaminasyonu dnlemek icin uygun tagima sistemleri ve yardimcilar kullanin.

4 Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi teknik ekipman iizerinde ger irilen modifikasyonlar, garanti/gii e haklarinin kaybedilme-
siyle ve uygun izinlerin yitirilmesiyle sonuglanabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin liitfen iilkenizdeki B. Braun/AESCULAP temsilciligine bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Teknik Servisi

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Almanya

Telefon: +49 7461 95-1601

Faks:  +49 7461 16-2887

E-posta:ats@aesculap.de

yukarida verilen adresten bagka servis adresleri de alinabilir.

5 imha

/\UYARI

Kontamine olmus iiriinler sebebiyle enfeksiyon riski!

» Uriinil, bilesenlerini ve ambalajini imha ederken veya geri doniisiime atarken ulusal ynetmeliklere
uyun.

Not

Kullanicr kurum, iriinii elden ¢ikarmadan énce (riinii isleme koymakla yiikiimliidiir, bkz. Dogrulanmis isleme

proseduirdi.
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AESCULAP®
KoAdBua amootelpwtr guptep. e&aptnudtwv (aAikdvn/mAaatiko)

1 IYETIKA PE AUTO TO £YYPAPO
Yrodelén
Ze auTO TO £YXEPIBIO 08NYIWY SEV TIEPLYPAPOVTAL Ol YEVIKOL KiVEUVOL LIaG XELPOUPYIKIG EMEULATNG.

1.1 Nedio epappoyng

Autég ot odnyieg xpriang taybouvv yla 0Aa ta kahdBia amoatelpwtwv Aesculap guumep. eEaptNudTwy omd
GAKOVN/TAATTIKO.

Ynodeién

06nyieg xpriong kat meparépw mANpo@opieg ya ta mpoiévra B. Braun / AESCULAP SiatiBeviau atov tatétono
B. Braun elFU atn sitevBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata yua tyv ag@alela

Ta gnvopata yla v ag@alela eQLatoly Ty Tpoaoxl o€ Kvhvoug yia Tov aadevr}, Tov xpriotn f/kat To Tipoiov
TIOU EVBEYETAL VOl TIPOKOPOLV KATA TN XPraN TOU TIPOIOVTOG. Tat nvipaTa yla Ty ao@AAELd ETILONHAVOVTOL WG
€€ng:

/\ NPOEIAONOIHEH

Ymodewkviet mBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogeuyBei, pmopei va emipépet eEhagpoig 1) pETploug
TPOVHATITPOVG.

/\NPOZOXH

Ymodewviel pa TBavry emikeipevn vAwn {nupia. Eqv dev amogeuyBei, pmopei mpokAndei {nua tou
TPOIOVTOG.

2 KAwiwkn xprion
2.1 Topeig e@appoyng Kot TEPLOPLOPOG EQAPUOYHG

2.1.1 TNpoPAemopevn xpnon
TNoctnv evdedetypévn xprion, BA. Zkomolpevn xpron.

2.1.2  XkomoOpevn Xpron

KaAdBua amoatelpwtr Aesculap gupmep. e€aptnpdtwv amd athikévn/mhagtikd i pe efaptipata and akévn/
TAATTIKO XPNaIHOTIO0VTaL aTtd To TIPoawTtiké TG OR kat tng CSSD kat eivan atabepd wg TPog Tig dlagtdaelg
Soyela Tou Tpoopidovrat yia emavelapBavopevn Xpran. XpnatuoTolouvTat yio T GUYKPATNan TwV TPOIOVIWY
TIPOG amooTelpwan, y T HeETapopd Kat v amobrikeuan oe gbotnua oteipou @paypol (my. Soxeia
anoateipwang KATL).

2.1.3 Evéeieig

Ynodeién

0 kataogkevaatric Sev @épet evBOVN yia omoldHTOTE XPrian TOU TPOIGVTOG TOU GEV TUUUOPPUVETAL UE TIG
avapepoueveq evSEiEe(S fi/kal TG TEPLYpAPOUEVEG EPAPHOYES.

TN evéeielg, PA. Zkomopevn xprion.

2.1.4 Avrevéeitelg
Agv uTdpyouv yvwaTég avievei§els.

2.2 MAnpogopieg aopaieiag

2.2.1  KAwwog xprotng

Fevikég TAnpo@opieg aopaleiag

o TV amoguyn {npiav Tou TipokakouvTat amé akatdAAnAn TpoeTolpaaia Kot Xprian Kat TPOKEUEVOL v PNV

SlakuBevetat n eyyunan ka n euBovn:

» Xpnaotpotoleite 10 TPOIGV HOVo alP@wvA e TI Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavete umoyn tng TANPoopies yia TV ag@aleta kat akoAouBeite Tiq umtodeielg auvtripnang.

» Emrpémete TOV YEIPIOPO Kal TN Xprian Tou TPOIOVTOG KAl TwV eE0PTNHATWY TOU HOVO g8 ATOHN TIOU €X0UV
™V amapaitntn ekmaidevan, yvoan kat epmelpia.

» AmobnkelaTe éva TTPoidv TIou HOMG TTapoAdBaTe f TIoU Sev EXETE XPNOLUOTIOIRTEL OKOpO OE TTEYVO, KaBopd
KO TIPOOTATEVHEVO XGIPO.

» EAéyETe T AettoupyikoTNTA KOt TNV KOTGAANAN KATAGTAON TIPWV OO T XPIjan TOU TIPOiovVToG.

» ®uldooete Tig 00nyieg xpriang oe 8¢an mpoaBdaipn atov xpratn.

Yrodelén

0 xpriotng umoxpeoltal va avapépet kdbe doPapd aupPdv mou auufPaiver ge axéan pe To TMPOIGV aTov

KOTAOKEVATTI] Katt aTNV apuodia apxri Tov KPATOUG aTo OTT0I0 Eivat EyKATETTNUEVOG O XPHOTNG.

YTodeifelg avapopika Pe TIG XELPOUPYIKEG EMEPPATELS

0 emayyeApatiog vyeiag amo@agilel yio TV eQAPUOCIUOTNTA GTNV EKATTOTE GUYKEKPIUEVN TepiTTTwan pe Paan

TIG £yyUNUEVEG 1BLOTNTEG KAt TO TEXVIKG aToLyelaL.

2.2.2 E8ikég TAnpo@opieq ag@AAeLag yia To Tpoiov
» Yuvduadete povo Tpoidvta Aesculap peta Toug.

2.2.3 Amooteipwon

To TPOl6V TTOPEXETOL OTTOTTEIPWHEVO.

» Metd TV a@aipean ™G gUoKeLATING PETAPOPAG Kal TPV o TNV TIPWTN amodteipwan, kabapiote T0
KavoUpyLo Ttpoidv.

2.3 Eg@oappoyn

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod f/kat uoerrovpyiag!

» EAéy&te 10 Tpoidv Tipwv amod kaBe xprion ya xahapd, Avylopéva, aaopéva, paylapéva, @lappéva r
amooTagpéva pépn.

» Mpénel mavra va dieayetat Sokipr Aetrouvpyiog mpv amd kabe xprion tou TPoiovToG.

Yrodelén

AvdAoya pe Ti¢ avaykeg, Ta atoeia and atAtkdvn UTopOUY va TTEPIKOTTOUY WATE va AMOKTI aouv To emBuunté

oxnua.

3 Emtikupwpévn Sadikagia emegepyaaiag

3.1 NAnpogopieg aopdalelag

Ynodeién

ZUUUOPQAVETTE e TIG EBVIKES VOUIKES SlaTGEELS, ue Ta eBvikd kau SieBvrj pdTUTTa KAt KATEVBLVTIPLES YpaUUES
KO UE TOUG ETWTEPIKOUS KAVOVITHOUG UYLEIVIIG TIOU apopolv T emeepyaaia.

Ynodeién

Ze aabeveic pe véoo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévota CID rj mbavég maparlayég tne voaou CID, thpeite Toug
OXETIKOUG £BVIKOUG KAVOVITHOUG TTOU QpopolV UE TNV EMESEPYTia TwV TPOIOVTWY.

Ynodeén

H unyavikrj eneepyaoia eivar mpotuntéa ge alykplan He TOV YEPWVAKTIKG kaBaptaud, kabwg mapéxet
kaAOtepa kau o adiomata anoteAéauara.

Ynodelén

H emruyric eme€epyacia autol Tou tatpotexvooyikol mpoidvrog umopei va Staopadiatel pévo uetd amé
nponyoduevn emkvpwon e Sladikaoias eneéepyaciag. H evbovn yia auté Bapiver tov xewpiotr/
TapATKEVATTH).

Ynodelén

Emikaupomoinuéveg mAnpogopieg axetika ue tv eme&epyaaia kai T oupBatéTnTa TWV UVAKKGVY UTTopEiTe va Bpeite
atnv tomoBeaia B. Braun elFU atn stevBuvan eifu.bbraun.com

H emikupwpévn €6060¢ amoaTeipwanG e aTUG TPAYHATOTTOUIBNKE OTO TUTTNUA TTEPIEKTWV ATTOTTEIPWANG TNG
AESCULAP.

3.2 Tevikég umodeitelg

To Eepapéva A povipoTopéva XELPOUPYIKA UTIOAEIIpOTA UTTOPOUY Vo SUGXEPAVOLY 1} VOl KOTAGTHOOUV

QavamoteAeapaTIK Tov kaBaplopo kat va 0dnyrgouv ae didBpwan. Qg ek TouTou, dev pémet va uttepPaivetat

TO XPOVIKO dldotnua Twv 6 wpwv METaEy xpriong kot emefepyaoiag, Sev Tpémel va e@appolovial

povipoTIoNTIKES Beppokpaaieg TpokatapkTikou Kabapiapol >45 °C kot Sev TIPETEL Vol XpnatpomolobvTal

HOVIHOTIOINTIKG amoAupavTIkd (Bdon Spaatikrg ouaiag: aA8elidn, ahkooAn).

H untepSogoloyia e§ouvdetepwtikiv péawv fj faaikol kabaptatikol pmopei va odnyraet ae xnuikr TpoaBorq

fi/ka EeB@pLOOUA Kot N aVayVOOIUOTNTE, OTTTKA 1| pNXaviK, TG emanipavang pe Aéldep atov avogeidwto

XaAupa.

YmoAeipparta ou TEpLEouV XADPLO 1 XAwpidia, TLY. O€ XELPOUPYIKA KaTdAotTa, @appaka, oAatolxa StaAlpata

KAl 0TO VEPO XPHONG TIOU XPNOLMOTIOLETAL Yl TOV kaBaplopd, v amoAdpavan kot v omooteipwan, Ba

TipokaAégouy SidBpwan (anpetakr StaBpwan, SidBpwan Adyw katamdvnang) kat Ba Exouv wG amotéAeapa TV

KATOOTPOPH TIPOIOVTWY o avogeidwto xdAupa. Ma TV apaipear Toug, TPETEL Vet TPy HATOTIOLETAL ETIOPKNG

EKTIALON pE TIMPWG PANATWEVO VEPO AKOAOUBOUHEVN OO TTEYVWHAL.

Enavoddpete o atéyvwpa, edv eival amapaitnTo.

o ™ diepyadia pmopodv va xpnatpotonBoiv povo SOKIHOTUEVEG KL EYKEKPLUEVES XNUIKEG ouaieg (TLy. pe

£ykplan and v VAH 1 tv FDA 1j pe arjpavan CE) tou ouviatavTat armé Tov KaTaaKeuaaTr| TouG avagQopikd He

T gupPatdtnTa Twv LAKGV. MpETeL va TnpouvTal auatnpd OAeg oL TIPOBIAYPAPESG TOU KOTATKEVTTH TWV

XNHIKOV 0UGLOV 0G0V AQOPA T XPiaN AUTMV TWV 0UGLKV. AlQOPETIKY, EVaEXETAL Vo TTPOKANBOUV Tt akdAouBa

TpoPAfuaTa:

W Omrikég ahayég Tou LAMKOO 6TtwG EeBMpLaTpa A XpWHATIKEG HETABOAES TNV TIEPITTWAN TOU TITAVIOU 1} TOU

aloupviov. TNy TEPITTWON TOU AAOUHLVIOU, OPATEG ETIPAVELAKES HETABONEG UTTOPOUV VAl EUPAVIOTOUV

/8N ané pH >8 ato Sidhupa eapuoyrig/epyaaiag.

YAKEG {npieg, OTwg LY. S18Bpwan, pwypés, Bpavaels, mpéwpn yipavan i Sidykwan.

» Mn ypnowomoteite petohMkég Bouptaeg rj GAAX AElavTIKG TIOU TpOwPATIouY TV ETPAVEL yla TOV
KaBapiapod, kaBwg SlapopeTikd vpioTatal kivduvog didBpwang.

» Mepaitépw Aemropepei GUPPBOUAES yia eTaVETIEEEPYATIQ PE TPOTIO ATPAAY Yot TV UYLEWV Kot Slatripnan
10U AGyou LAKO/aia popeite va Bpeite ot SlevBuvan www.a-k-i.org, abvdeapog «AKI-Brochuresy, «Red
brochuren.

3.3  Awdpkela wng

Tot VAKG ylar ETTAVOXPNOLUOTIOLGIUA XEIPOUPYIKA epyadeiar eTIAéyovTaL YEVIKA (aTe va eivat katdAAnAa yia
enavelAnupévn emegepyaoio. Qotéoo, B mpémel va onpewwdel 6Tt kABe pnxavikr, XNUIKA kot Beppukn
enefepyaoio pmopel vo 0dnyoeL ge kaTamoévnan Kat, GUVETIWG, O€ YHPAVAN TOU UMKOD.

H didpkewa {wrig Tou Tpoidvrog Teplopiletat amé Tuxov {npid, guatoloyikr @Bopd, Tov TUTIO Kat TN SldpKela
NG XPaNG, KaBWG KAl TV XELPLTHO, TV AMOBHKEVAN KAl TN PETAPOPE TOU TIPOIOVTOG.

Aev umdpyouv yvwotég emdpdoelg TG emefepyadiag pe ™ XpAaN NG emkupwpévng dadikaaiag mou
ETUPEPOLY (NG TOL TIPOTOVTOG.

H mpoaekTikr oTrTiKY Kot Aettoupyikr emibewpnan Tpwv omd kabe xprion amotehel Tov KAAUTEPO TPATIO yio val
£VTOTI{OETE £va TIPOIOV oL ev eival TTAéov Aettoupyikd, BA. Ok emBempnan kau BA. Aokiury Aettoupyiag.

3.4 [poetopacia atnv tooBeaia xprong

» Katd mepimrwan, EEMAUVETE [N 0paTEG ETUPAVELES KATA TPOTIUNGN HE TIAPWG APOAATWHEVO VEPO, TLY. HE
avptyya piog xprion.

> A@aupéate Ta 0paTd YEIPOUPYIKA KATAAOLTO 600 TO SUVATOV TIANPEDTEPX e Eva VOTIOHEVO Ttavi Trou Sev
agrvet xvoodt.

» Metapépete 1o TPOidV aTeYVo ae KAELTTO Soyeio 51aBeang evidg 6 wpwv yla KaBaplopo Kat amoAdpavar.

3.5 KoBapiopog/amorbpavon

3.5.1 TAnpog@opieg yia tTnv ao@AAela E16IKA Yo TO TIPOTOV, OXETIKA P T uéBodo

eneepyaoiag

H ddikaaia emavemegepyaaiog Tou TEPLYPAPETAL TTOPAKATL EQAPUOLETAL HOVO TE PN POPTWHEVOUS S{TKOUG.

» T poptwpévoug diokoug, diafdate kat akoAouBriaTe TIg 0dnyieg yla Ty emavemegepyaaio Twv TPOIOVIWY
aTig avtigTolyeg odnyieg xpriane.

Znuid 1} KatagTpo@r Tou TPoIOVIog Adyw akatdAnAou kaBapiotikol/amoAupavtikol f/kat TOND uPnAdv

Beppokpaatwv!

» Xpnapomotote kaBaplaTikd Kat AOAVHOVTIKA GOPPWVA HE TIG 05NY{EG TOU KATATKEVOTTH.

» Tnpeite T1¢ TPOSIAYPAPEG TYETIKA UE TN CUYKEVTPWAN, TN Beppokpaaia kat Tov Xpévo ékBeang.

» Mnv untepaivete T péylatn emrpenopevn Beppokpaaia amolvpavang 95°C.

» Edv to Tipoidv amoBnkeutel e vypr KATAOTOON, XPNOWMOTIOE(TE KATAAMNAQ KaBAPLOTIKG/OmMOAUPAVTIKG
Héoa. Mo Vo omo@UYETE TOV OXNUATIOUS aPpol Kot TNV UTOBABHILTN TNG ATTOTEAETHOTIKOTNTOG TWV XNHIKGOV
Siepyaaiag: Mpwv amd tov pnyaviké koBoaplopd kat v amoldpavan, Eemhivete To TPoidv Kahd pe
TPEXOUHEVO VEPOD.

3.5.2 Emkupwpévn dradikaoia kaBapiopod ko amoAvpavang

Emkupopévn dadikacioa  Eidikég amautrjoeig Avagopa

XelpwvaKkTikog kabaplopog  —
UE UTTEPNXO Kall
amoAdpavan pe epfarntion

BA. Xelpwvaktikog

Kaeupluuéq/unohﬁpavan

Ka UTToEVOTN T

B BA XelpwVaKTIKOG
KaBopLopog pe
UTEEPNYO Kat
amoAdpavan pe
eppamrion

Autopatog oAkaAKog -
kaBaptopog kat Bepuikn
amoAdpavon

BA. Mnxavikég
Kaeapluuc'gc/ano)\i)pach
KO UTIOEVOTNTAL:

B BA Mnxavikég
AAKOAKOG KaBoplopog
Kat Beppikn
amoAbpavan




3.6 XelpwvokTikog Kabaplopog/amolipavan

» [lpw amd TN XEPWVOKTIKA omoAOpavan, eTTPEPTE TNV ETAPKN ATOTTPAYYLON TOU Vepol amod To TPoiov,
TIPOKEIUEVOL VAL OMOTPEPETE TNV APAiWAN TOU AMOAUMAVTIKOU SLoAdpATOG.

» MeTd ToV XEIpWVAKTIKO KoBopIopo/amoAbpavan eAEYETE OTITIKG TIG 0PATEG ETPAVELES Yial KaTAAOUTAL.

» Edv eivau anopaitnto, enavardBete t dadikaaia kabapiapol/amodpavang.

3.6.1 XelpwvakTikog KaBaplopdg pe uTIEPNXO Kat amoADpavan pe epparmtion

| KaBopiopog pe 0A >15 2 NN TupmOkvwpa xwpic aAdeldn,
UTIEPIXOUG (kpvo) XWPIG PawvoAn kat xwpig QUAT,
pH = 9*
L} Evéiapean 0A 1 - NN -
ékmhuan (kpvo)
1] AmnoAdpavan 0A 5 2 NN TupmOkvwpa xwpic aAdeldn,
(kpOo) XWpIg QawvoAn kau xwpig QUAT,
pH = 9*
v TeAikn ékmiuan 0A 1 - MAN -
(kpvo)
' TTéyvopa A - - - -
nN Moatpo vepod
MAN M\pwg agparatwpévo vepd (xapnAig pikpoBodoywkrg uéAuvang, uéy. 10 CFU /

100 miml, kaBkg kot pe XapnAo eminedo poAuvang amo evdotogivn, péy.
0,25 povadeg evdotogivng/ml)

0A Oeppokpaaio dwuatiou
Paon |
» Kabapiote 1o Tpoidv ae houtpd umeprixwv (ouyvotnta 35 kHz) yia touAdyiatov 15 Aemtd. BeBawwbeite ot

OMeG ot TIPOTPATIPES ETIPAVELES E£XOLV SlaPpoyel Kot OTL SEV UTIBPXOUV AKOUOTIKEG TKIEG.

» KaBopigte 10 TPoidv pe éva katdMnlo Bouptadkt kaBapiapol ato SLGAupa, PEXPL VO PNV UTIAPXOUY 0paTd
KATGAOITIaL OTNV ETPAVELQ.

» Katd mepimtwan, fouptaiate un opatég em@aveleg yla TovAdytotov 1 Aemtd pe éva katdAno Bouptadkt
KkaBaptapol.

» Kartd tov kaBoplopo kweite pn atabepd egaptipara, omwg Bideg pibuiong, apbpwaelg K.AT.

» It ouvéxela EemAlvete autég TiG BEaelg pe To KaBapLoTIKG amoAUpAVTIKG SIGAUpa Kat piat KATGAANAN
alptyya piag xpriong evéehexws (ToLAGLOTOV TIEVTE POPEG).

Daon I

» Exmhdvete TAfpwG TO TIPOiGV £0WTEPIKA Kot eEWTEPIKA (GAEG TIG TIPOTPBATIHES ETUPAVELES) PE TPEYOUUEVO
vepo.

» Katd v ékmhuan kweite pn atabepd egaptripara, omwg Bideg pubpiong, apbpwaeig kAT

» ATOOTpayYigTE EMAPKWG TO UTIOAEITTOUEVO VEPO.

®aon Il

» BuBigte T0 TPOIOV TAPWG OTO AMOAUMAVTIKO SIGAUpA.

» Katd v ékmAuan kiveite pn atabepd eGaptiparta, omwg Bideg pubuiong, apbpwaelg kAT

» XtV apxi Tou Xpovou ékBeang, eKMAUVETE TOUG QUAOUG TOUAGXIOTOV 5 (POPEG XPNOLUOTIOLWVTAG ML
Kat@AAnAn obptyya piag xpriane. BeBaiwbeite Tt OAeg ol TpoaPaatueg empaveleg éxouv dtafpayei.

daon IV

» ExmAdvete TIAfpwG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kat EEWTEPIKA (ONEG TIG TIPOTBATIHES ETUPAVELET).

» Katd v tedikr ékmluon kwveite pn otaBepd e§optipata, omwe Pideg puBuiang, apBpwaoelg KA.

P ExmAOVETE TIG KOWNOTNTEG TOUAGXLOTOV TIEVTE POPEG PE KATAANAN alptyya piag xpriang.

» AT0OTpOyYiOTE EMAPKWG TO UTIOAEITTOUEVO VEPO.

®don V

> STeyV@OTE TO TPOIOV TN QAON OTEYVOUOTOG pe KatdAnAo eEomhiopd (TLy. mavi, Temeouévo agpa),
BA. Emkupwpévn dladikaaia kabaptapol kot amoAdpavang.

3.7  Mnyavikog kaBapiopdg/amolbpavan

Yrodelén
H ouakevrj kaBaptapot ko amoAvpavang mpémet va éxet dokiuaatel Kau va €xet eykptBei n amoteAeauarikotnTa
¢ (.. auuuopPwan ue to mpérumo EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnaiomotobuevn auakeurj kabaptauol kat amoAUpuavang mpEmet va ouvTnpeitat kat va eEAEyyeTal TaKTIKA.

3.7.1  Mnyavikdg aAkaAikdg kaBaplopdg kot Beppikn amoAvpavan

| NN -

Mpoékmhvan <25/ 3
77
L} KaBopiopog 55/131 10 NAN B ZUUTUKVOUEVO SIBAVPO, CAKAAIKG:
- pH =13
- A\yotepo amd 5% aviovikd
Taolevepyo
B Adhupa epyaaiog 0,5%
- pH=11"
1] Ev8iauean > 10/ >1 NAN -
ékmAvan 50
\" [SETG 90/194 5 NAN -
amoAdpavan
' TTéyvwpa - - - 20UV PE TO TIPOYPApHA VIO TN CUTKEUN
kaBoplopol kat amoAdpavang
nN MNoatpo vepod
MAN M\pwg aparatwpévo vepd (xapnAig pikpoBlodoywkrg uéAuvang, uéy. 10 CFU /

100 miIml, kaB&g kot pe XapnAo emimedo poAuvang amo evdotogivn, péy.
0,25 povadeg evdotogivng/ml)

» Metd tov pnyaviké kaBoplopd/amolipavan eNEyETe OTITIKG TIG 0PATEG ETUPAVELES Yial TUXOV KaTdAotma.
» Edv eivat anopaitto, emavaldBete t dadikaaia kabaplapot/amoAdpavang.

3.8 EmBempnon
P> A@rate T0 TIPOl6Y va kpUWaEeL o€ Beppokpaaio Swpatiou.
P ITeyV@OTE TO TIPOIOV, eGv eival uypo.

3.8.1 Omukn embecdpnan

» Awogadiote 6Tt €xouv agaipeBei 6hot ot pomol Edikétepa, Sdate mpogox oTIC apBpwaelg kal Toug
Hevreaédeg.

» Av umidpyouv puTot aTo Tipoidv: emavaldpete T Stadikaaio kaBoplopol kat amoAdpavang.

» ENéyEte T0 POioY yia {npiEG, TLX. 0T povwan, SaBpwuéva, Xahopd, Avylopéva, OTOOPEVE, PoyLOpEVa,

@Bapuéva, évrova ydapuéva kot otagpéva pépn.

EAéyEre To Tpoidv yia eTikéteg Tou Aeimouv fj éxouv EeBwptdoet.

EXéyEte Tig emipaveleg yia Tpaytd anpeio.

EAéyEre o Tpoidv yia ypédio tou umopolv va BAGPouY Tov 1oTO 1 Ta XELPOUPYIKE YavTa.

EAéy&re To mpoidv yla xahapd pépn 1} pépn Tou Aeimouv.

Bydhte apéawg atny dkpn Ttpotovta pe {npid 1 un Aetoupyika Tpoiovta, Kat oTeidte Ta aTo Texviko aéppig

e Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

vyVYyVYYVYY

3.8.2  Doxwun Aetroupyiag

» EAéyEte eav To Tpoidv Aettoupyel owatd.

» EAéyEte ™) oupBoardtnta pe ta cuvduadopeva poiovta.

P> ATOpOVOOTE QUECWG HN AEITOUPYIKA TIPOIGVTAL Kal OTeidte Ta 0Tn Texvikly umnpeoia g Aesculap,
BA. Texvikég epyaoieg.

3.9 Amooteipwon pe atpo

» Alaogohiote 0t T0 pégo omooteipwang Ba £pBel ge emapn pe OAeG TG EEWTEPIKEG KOl ETWTEPIKEG
em@aveleg (Ty. avoiyovtag BaABideg kat aTpo@Lyyeg).

» Xpnapototjote emikupwpévn Sladikaaio amoateipwang.
- Amoateipwon atpou pe kKAaopatiky pébodo kevoo
- Anogtelpwthg atpold aoppwva pe to EN 285 kat emikupwpévog abpgwva pe to 1SO 17665
- Empenépeveg mapdpetpot amoateipwang, BA. mrivaka TapakdTw

» Toutdxpovn amooTeipwan TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY g8 évav OTOCTElpWTr aTpol: Befaiwbeite ot dev
onpelveTal UTEPBOON TOU HEYIOTOU ETITPETOMEVOU (POPTIOL CUUPWVO UE TIG TPOBIOYPAPES TOU
KOTOOKEVATTH.

Ynodeén

H avtoyrj vAikou Twv mpoidviwy bev emnpeadetat amd Bepuokpacia amoateipwan éwg 134 °C kau/fj xpovo

auUyKpdATnONG 18 Aemtayv.

ETTpeMOpEVEG TIOPAPETPOL ATTOTTEIPWONG

Amoateipwan pe atpod 134 3-18 20
(khagpatortonpévn
Siepyaaia kevov)

H amoateipwan mpoidvtwy Tou €xouv eykptBel yia 134 °C emtpémetal yia Beppokpaaieg Tov kupaivovtal omo
134 °C wg 137 °C.

3.10 Amo6nkevan

H didpketa {wrig eEoptdral amd TV TOIOTT TOU CUGTAUATOG GUCKELATIAG fj TOU UAIKOU, TN aTEYavOTNTA TWV

appayioewv Kat Tig ouvBrkeg amoBrikevong.

P AmoBnKeUETE T AMOCTELPWHEVA TIPOIOVTA 0€ Beppokpaaia dwuatiou ae eptBahhov xwpig akovn, kabopo,
Enpo kat xwpig Topaatra.

» AkohouBeite TIg 0dnyieq amoBrikeuang Tou TapéxovTal amd TOV KATAGKEUATTH TOU GUOTAPOTOG OTEipOU
Ppaypov.

3.11  Metagopég

H petagopd kat n omoBrikevon dev mpémel vo uToBaBUiloLV TA XAPOKTNPLOTIKA TOU KOTEPYATUEVOL

aTpoTEXVOAOYIKOU TPOTOVTOG.

» Xpnowototeite Kat@AnAa guoTipata PETAPOPAs Kot Bondnuikd péoa yw v amopuyn {nudg n
emavapoAvvang.

4 Texvikég epyaaieg

A\ NPOZOXH

Tuxov tp 10€1G Tou LaTpoTeXvoAoykoD £E0TIALOpOD EVEEXETAL VO 08NYHOOLYV 0F ATWAEW TWV

Sikawpdtwv emi TG eyyonang kat AEn tov adewav xpriong mou Bpiokovrat o 1ox0.

» Mnv tpoToToLEiTe TO TPOTOV.

P T tegvIkéG epyaoieg Kat T
0N X@PU 00,

oTE pe TV avump i tng B. Braun/AESCULAP

AeuBivoELg TEXVIKOV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Meppavia

TnAépwvo:+49 7461 95-1601

dag:  +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Neplaadtepeg SleuBUVaEIG TEXVIKMV UTNPETIWV uTtopolv va BpeBoly atny apamavew SiebBuvan.

5 Amtoppipn

/\ NPOEIAOMNOIHZH

KivSuvog AoipwEng amé poAvapéva mpoiovra!

» Katd t 81d6ean fj avakOKAWGON TOU TPOTIOVTOG, TWV GTOLKEIWY TTOU TO ATIOTEAOLV I TG GUOKEVATING
Toug Tnpeite 1§ eBvikéG SlatdEelg.

Ynodeién
To i6pupa omou epyddletat 0 xpriotng umoxpeoUTal va eme€epyaatei To mPoidV TP amd TNV amoppupr Tou,
BA. Emkupwuévn dtadikaaia eneéepyaaiag.
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AESCULAP®
Cestos de esterilizagdo, incluindo acessorios (silicone/plastico)

1 Sobre este documento

Nota

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos em estas instrugoes
de utilizagdo.

1.1 Area de aplicagdo

Estas instrugdes de uso aplicam-se a todos os Aesculap cestos de esterilizagdo, incluindo acessérios de silico-
ne/pléstico.

Nota

Instrugées de uso e mais informagdes sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

1.2 Mensagens de seguranga

As mensagens de seguranca alertam para os perigos que existem para o doente, usuario e/ou produto que po-
dem ocorrer durante a utilizacdo do produto. As mensagens de seguranca sao identificadas da seguinte forma:

N\ ATENCAO

Indica uma possivel ameaca de perigo. Se este nao for evitado, podera resultar em um ferimento menor
ou moderado.

A\ CUIDADO

Indica um possivel risco de danos materiais. Se 0 mesmo nzo for evitado, o produto podera ficar danifi-
cado.

2 Utilizagdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restrices de utilizacio

2.1.1 Finalidade pretendida
Para a finalidade pretendida, ver Uso pretendido.

2.1.2 Uso pretendido

Aesculap os cestos de esterilizagdo, incluindo os acessérios feitos de silicone/plastico ou com componentes de
silicone/plastico, sdo utilizados pelo pessoal da OR e da CSSD e sio recipientes dimensionalmente estaveis des-
tinados ao uso reiterado. Eles sdo usados para acondicionar mercadorias a serem esterilizadas para transporte
e armazenamento em um sistema de barreira estéril (por exemplo, recipientes de esterilizagio etc.).

2.1.3 Indicagdes

Nota

0 fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Indicagdes: ver Uso pretendido.

2.1.4 Contraindicacgdes
Nenhuma contraindicagdo conhecida.

2.2 Informagdes de seguranca

2.2.1  Usuario clinico

Informagdes gerais de seguranca

De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Se certifique que o produto e os seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoas com a devida
formacao, conhecimentos e experiéncia.

» Armazene qualquer produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagéo, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucdes de utilizacdo acessiveis para o usuario.

Nota

0 usudrio tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e as

autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirtrgicos
0 profissional médico tomara decisoes sobre aplicabilidade concreta com base nas propriedades autorizadas e
nos dados técnicos.

2.2.2 Informagdes de seguranca especificas do produto
» Combinar somente produtos da Aesculap entre si.

2.2.3 Esterilidade

0 medicamento ¢ fornecido de modo néo estéril.

» Limpe o novo produto apés remover sua embalagem de transporte e antes de sua esterilizagéo inicial.

2.3 Aplicacdo

/\ ATENGAO

Risco de ferimentos e/ou mau funcionamento!

» Antes da utilizagdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, dobrados, quebrados, fis-
surados, gastos ou fraturados.

» Antes de cada utilizagao, realizar um teste ao funcionamento do produto.

Nota
Conforme exigido, os elementos feitos de silicone podem ser aparados para ter a forma desejada.

3 Procedimento de reprocessamento validado

3.1 Informagdes de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
instrugdes de higiene clinicas e locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Para pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observe as requ-
lamentagdes nacionais aplicdveis ao reprocessamento dos produtos.

Nota

0 reprocessamento mecdnico deve ser preferido em vez da limpeza manual, pois fornece resultados melhores e
mais confidveis.

Nota

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de
reprocessamento tiver sido validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo €é responsdvel por
este aspeto.

Nota

Informacgdes atualizadas sobre o processamento e a compatibilidade de materiais podem ser encontradas no
site de B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 processo de esterilizagio a vapor validado foi realizado no sistema de recipientes esterilizados AESCULAP.

3.2 Informagdes gerais

Residuos ressequidos ou incrustados podem dificultar a limpeza, torna-la ineficaz e resultar em corrosao. Por-

tanto, o intervalo de tempo entre a aplicagdo e o reprocessamento nao deve exceder 6 h; também nao devem

ser usadas temperaturas de pré-limpeza de fixacio >45 °C nem desinfetantes de fixacéo (principio ativo: al-

deidos/alcoois).

Medidas excessivas de agentes neutralizantes ou produtos de limpeza basicos podem causar ataque quimico

efou desbotamento e tornar a marcacéo a laser ilegivel visual ou mecanicamente em aco inoxidéavel.

Residuos que contém cloro ou cloretos, por exemplo, em residuos cirurgicos, medicamentos, soro fisioldgico e

na dgua usada para limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, podem causar danos por corrosio (corrosdo alveolar,

corrosdo por tensdo) e, consequentemente, a destruigdo dos produtos de aco inoxidavel. Eles precisam ser re-

movidos por enxague completo com 4gua desmineralizada e, em seguida, secos.

Secagem adicional, se necessaria.

Somente produtos quimicos de processo que tenham sido testados e aprovados (por exemplo, aprovacdo VAH

ou FDA ou marcagio CE) e que sejam compativeis com os materiais do produto de acordo com as recomenda-

¢des dos fabricantes de produtos quimicos podem ser usados para o processamento do produto. Todas as es-

pecificagdes de aplicagdo do fabricante de produtos quimicos precisam ser rigorosamente observadas. Caso

contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

B Alteracdes opticas em materiais, por exemplo, desbotamento ou descoloragao de titanio ou aluminio. No

caso do aluminio, a solugdo de aplicagdo/processo so precisa ter um pH >8 para causar alteracdes visiveis

na superficie.

Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» Nio use escovas de metal ou outros produtos abrasivos que possam danificar a superficie e causar corro-
sdo.

» Para obter mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e que preserve o material/
valor, consulte www.a-k-i.org, link para "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vida atil

Os materiais de instrumentos cirdrgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para adequagéo ao processa-
mento repetido. No entanto, deve-se observar que todo tratamento mecanico, quimico e térmico pode levar
ao estresse e, portanto, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto ¢ limitada pelos danos, desgaste normal, tipo e duragéo da aplicagdo, manuseio, arma-
zenamento e transporte.

Influéncias do reprocessamento usando o método validado que levam a danos no produto néo séo conhecidas.
Uma inspecdo visual e funcional cuidadosa antes de cada uso é a melhor forma de detectar um produto que
nao esta mais funcional, ver Inspegéo visual e ver Teste ao funcionamento.

3.4  Preparativos no local de uso

» Se aplicavel, lave as superficies ndo visiveis, de preferéncia, com agua deionizada, com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remova os residuos cirtrgicos visiveis ao maximo possivel com um pano Umido que nao solte fiapos.

» Transporte o produto seco em um recipiente fechado para limpeza e desinfeccao em até 6 horas.

3.5 Limpeza/desinfecgdo

3.5.1 Informagdes de seguranca especificas do produto sobre o método de
reprocessamento

0 procedimento de reprocessamento descrito abaixo aplica-se apenas as bandejas descarregadas.

» Para bandejas carregadas, leia e siga as instrugdes de reprocessamento dos produtos em suas respectivas
instrucées de uso.

Danos ou destruicdo do produto devido a produtos de limpeza/desinfeccéo inadequados e/ou temperaturas ex-

cessivas!

» Use produtos de limpeza e desinfeccdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

Observar as especificagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo de exposicao.

Nao exceda a temperatura de desinfeccdo maxima permitida de 95 °C.

Se o produto for armazenado molhado, use produtos de limpeza/desinfecgio adequados. Para evitar a for-

macao de espuma e a degradacao da eficacia dos produtos quimicos do processo: Antes da limpeza e de-

sinfeccdo mecanicas, enxague completamente o produto com dgua corrente.

vvyy

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecgdo validado

Método validado Requisitos especificos Referéncia

Limpeza manual com - ver Limpeza/desinfeccéo

ultrassom e desinfeccao manual e subsecéo:

por imersao W ver Limpeza manual
com ultrassom e desin-
fecgdo por imersao

Limpeza alcalina e desin- -

ver Limpeza/desinfeccao
feccdo térmica mecanicas i

mecanica e subsecdo:

W ver Limpeza alcalina
mecanica e desinfec-
¢édo térmica




3.6  Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixe que a agua escorra por tempo suficiente para evitar a diluicdo do de-
sinfetante.

» Apos limpeza/desinfecgdo manual, verificar visualmente se as superficies a vista apresentam residuos.
» Se necessario, repita o processo de limpeza/desinfeccao.

3.6.1 Limpeza manual com ultrassom e desinfecgdo por imersdo

| Limpeza ultras- TA >15 2 D-W Concentrado isento de aldeido,
sénica (fria) fenol e QUAT, pH = 9*
L} Enxague inter- TA 1 - D-W -
mediario (fria)
m Desinfeccdo TA 5 2 D-W Concentrado isento de aldeido,
(fria) fenol e QUAT, pH = 9*
v Enxague final TA 1 - FD-W -
(fria)
' Secagem TA - - - -
D-W Agua potavel
FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml,
berr; co)mo baixa contaminacao por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml
TA Temperatura ambiente

Fase |

» Limpe o produto em banho ultrassdnico (frequéncia 35 kHz) por pelo menos 15 minutos. Certifique-se de
que todas as superficies acessiveis estejam imersas e que sombras actsticas sejam evitadas.

» Limpe o produto com uma escova de limpeza apropriada na solugdo até que todos os residuos sejam re-
movidos da superficie.

» Se aplicavel, escove as superficies ndo visiveis com uma escova de limpeza apropriada por pelo menos
1 min.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, elos etc. durante a limpeza.

» Lave completamente esses componentes com a solugo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco vezes),
usando uma seringa descartavel.

Fase Il

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagdo, juntas etc. durante a lavagem.
» Escoar completamente toda a 4gua remanescente.

Fase lll

» Mergulhe completamente o produto na solucao desinfetante.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagéo, juntas etc. durante a lavagem.

» Enxaguar os limenes pelo menos 5 vezes no inicio do tempo de exposicdo com uma seringa descartavel
adequada. Garanta que todas as superficies acessiveis estdao umedecidas.

Fase IV

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mobilizar componentes nao rigidos, como parafusos de regulagem, articulagdes, etc. durante a lavagem
final.

» Lave os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos cinco vezes.

» Escoar completamente toda a 4gua remanescente.

Fase V

» Na fase de secagem, seque o produto com meios adequados (p. ex., pano, ar comprimido), ver Processo de
limpeza e desinfecgéo validado.

3.7 Limpeza/desinfecgio mecanica

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfecgdo precisa ter uma eficdcia testada e aprovada (p. ex., conformidade com a
EN IS0 15883).

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfec¢éo utilizado para o reprocessamento precisa ser submetido a manutengdo e
verificado em intervalos regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina mecanica e desinfecgdo térmica

| Pré-lavagem <25/ 3 D-W -
77
I Limpeza 55/131 10 FD-W m Concentrado, alcalino:
- pH =13
- menos de 5% % de tensoativo ani-
6nico
W Solugéo de trabalho a 0,5%
- pH=11"
1] Enxague inter- > 10/ >1 FD-W -
mediario 50
[\ Desinfecgdo tér-  90/194 5 FD-W -
mica
\' Secagem - - - De acordo com o programa do dispositivo
de limpeza e desinfecgdo
D-W /:\gua potavel
FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml,
berr; co)mo baixa contaminagao por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml

» Apos limpeza/desinfecgdo mecénica, verificar as superficies a vista quanto a presenca de residuos.
» Se necessario, repita o processo de limpeza/desinfeccao.

3.8 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou iimido.

3.8.1 Inspecéo visual

» Certifique-se de que toda a sujeira tenha sido removida. Preste atencao especial as dobradicas e alcas das
dobradicas.

» Se o produto estiver sujo: repetir o processo de limpeza e desinfegéo.

» Verifique o produto quanto a danos como, por exemplo, isolamento ou componentes corroidos, soltos, en-

tortados, partidos, rachados, desgastados ou muito riscados e fraturados.

Verifique o produto quanto a etiquetas em falta ou desvanecidas.

Verifique as superficies quanto a pontos asperos.

Verifique o produto quanto a rebarbas que possam danificar tecido ou luvas cirtrgicas.

Verifique o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servigo Técnico da

Aesculap, ver Servigo técnico.
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3.8.2 Teste ao funcionamento

» Verifique se o produto funciona corretamente.

» Verifique a compatibilidade com produtos associados.

» Separe de imediato produtos que nao estejam funcionando, e envie para o Servico Técnico da Aesculap,
ver Servigo técnico.

3.9  Esterilizagdo a vapor
» Certifique-se de que o agente de esterilizacdo entre em contato com todas as superficies externas e inter-
nas (p. ex., abrindo todas as valvulas e torneiras).
» Use um processo de esterilizagdo validado.
- Esterilizagdo a vapor com processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor de acordo com a EN 285 e validado de acordo com a ISO 17665
- Para ver os parametros de esterilizacdo permitidos, consultar a tabela abaixo
» Se varios dispositivos forem esterilizados a0 mesmo tempo no mesmo esterilizador a vapor: Assegurar que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagées do fabricante ndo seja excedida.
Nota
A resisténcia dos produtos ao material ndo é afetada por uma temperatura de esterilizagéo de até 134 °C efou
um tempo de retengdo de 18 minutos.

Parametros de esterilizagdo autorizados

Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20
cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.10 Armazenagem

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das veda-
¢oes e das condigdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente em local sem poeira, limpo, seco e livre de pragas.
» Seguir as instrugdes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.11 Transporte

0 transporte e 0 armazenamento ndo podem afetar de forma adversa as caracteristicas do dispositivo médico
processado.

» Usar sistemas de transporte e auxiliares adequados para evitar danos ou nova contaminacéo.

4  Servigo técnico

A\ cuipADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

» Para trabalhos de manutengéo e reparago, contate seu representante local da B. Braun/AESCULAP.

Enderegos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Mais enderegos para assisténcia técnica podem ser obtidos através do endereco acima referido.

5 Descarte

/\ ATENCAO

Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, seus componentes e sua
embalagem.

Nota
A instituicdo usudria é obrigada a reprocessar o produto antes do descarte. ver Procedimento de reprocessa-
mento validado.
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