PIRKIMO SALYGY PRIEDAS "PASIULYMO FORMA ir TECHNINE SPECIFIKACUJA"

STERILIZACIJOS KONTEINERIAI

Kam: Klaipédos universiteto ligoniné

Data: 2025.09.12
Nr.:

Vieta: Vilnius

Tiekéjo pavadinimas / Ukio subjekty grupés nariai:

UAB B.Braun Medical

Tiekéjo kodas (-ai):

111551739

Tiekéjo adresas (-ai):

Virsuliskiy skg.34-1, LT-05132 Vilnius

Tiekéjo PVM mokétojo kodas(-ai):

LT115517314

Tiekéjo / Ukio subjekty grupés atsakingo partnerio saskaitos numeris, banko
pavadinimas ir banko kodas (-ai):

Atsiskaitomoji saskaita LT617044060001097040, AB “SEB
bankas”, kodas 70440

Asmens atsakingo uz pasitlyma vardas, pavardé:

Mantas SvagZdys

Asmens atsakingo uz pasitlyma telefono numeris, el. pasto adresas:

tel. +37069819708

Tiekéjo / Ukio subjekty grupés, laiméjimo atveju, pasirasancio sutartj asmens
vardas, pavardé, pareigos:

Direktorius Kestutis Liauba

Tiekéjo / Ukio subjekty grupés, laiméjimo atveju, uZ sutarties vykdyma atsakingo
asmens vardas, pavarde, telefono numeris, elektroninio pasto adresas:

Logistikos ir tiekimo skyriaus vadové Odeta Muralyté, 0 5
237 43 33, odeta.muralyte@bbraun.com;
office.lt@bbraun.com

UAB B.Braun Medical valdybos nariy taryba sudaryta i$ Siy

Tiekéjo patvirtinimai:

1. Siuo pasidilymu pazymime, kad sutinkame su visomi pirkimo sglygomis, nustatytomis:

1.1. viedojo pirkimo dokumentuose
1.2. kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).

2. Patvirtiname, kad informacija ir duomenys, pateikti pasitlyme, yra teisingi ir apima viska, ko reikia tinkamam sutarties jvykdymui

3. Patvirtiname, kad jei pasillyme nenurodyti kolegialaus prieZitros/valdymo organy nariai, $ie organai juridiniuose asmenyse néra sudaryti

(taikoma, kai pirkimo dokumentuose nustatyti pasalinimo pagrindai).
4. Pasitlymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

5. Tais atvejais, kai pagal galiojancius teisés aktus tiekéjui nereikia mokéti PVM, jis nurodo

priezastis, dél kuriy PVM nemoka:

6. Tiekéjas kainas pateikia, nurodydamas ne daugiau skaiciy po kablelio, nei leidZziama pirkimo dokumentuose.

1. DALIS

Tiekéjo pasitllymas:

KONTEINERIAI STERILIZACIJAI 475X272X116 (MM) (-) 5MM X (+) 9MM X (+) 21MM (-) IR JO PRIEDAI

Nr. Pavadinimas Kiekis Mato Kaina be PVM, [ Suma be PVM, Gamintojas, modelis, Konkreti siillomo parametro reikSmé pagal 2 stulpelio Dokumento, kuriame yra
vienetas Eur Eur prekés kodas (jei turi) reikalavimus nurodyta parametro reikSme,
pavadinimas ir puslapio Nr.
1. Konteineriai sterilizacijai 475x272x116 (mm) (-) 5mm x (+) 9mm x
(+) 21mm (-) ir jo priedai




1.1. Sterilizacijos konteineris su daugkartinio naudojimo filtrais 30 vnt 532 15960|AESCULAP AG, JK741,
475x272x116 (mm) (-) 5Smm x (+) 9mm x (+) 21mm (-) JP111-JP115
1.1.1. 475x272x116 (mm) (-) 5mm x (+) 9mm x (+) 21mm (-) "ne trumpesnis 470x281x137 mm Katalogas, 26-27 psl.
nei" (+) "ne aukstesnis nei"
1.1.2. Konteineris turi bati skirtas instrumentams sterilizuoti vakuuminiuose Konteineris skirtas instrumentams sterilizuoti Katalogas, 13, 19, 20 psl.
garo sterilizatoriuose, jy transportavimui bei laikymui ir po vakuuminiuose garo sterilizatoriuose, jy transportavimui
sterilizacijos uztikrinti medicinos priemoniy steriluma bei laikymui ir po sterilizacijos uztikrinti medicinos
priemoniy steriluma
1.1.3. Konteineris turi bati neperforuotas Konteineris neperforuotas Katalogas, 12 psl.
1.1.4. Turi turéti Sonines atlenkiamas rankenas Turi Sonines atlenkiamas rankenas Katalogas, 21 psl.
1.1.5. Konteinerj sudaro dézé ir dangtis Konteinerj sudaro dézé ir dangtis Katalogas, 26 psl.
1.1.6. Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti vieng ant kito Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti Katalogas, 5 psl.
vieng ant kito
1.1.7. Konteinerio dangtis pagamintas i$ deformacijai ir temperatarai Konteinerio dangtis pagamintas i§ deformacijai ir Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
atsparaus aliuminio arba lygiavertés medziagos temperatdrai atsparaus anodizuoto aliuminio Steril Container Specification 1
psl.
1.1.8. Dangtis turi turéti ne maZiau 5 spalvy pasirinkimo galimybe Dangtis turi 5 spalvy pasirinkimo galimybe Katalogas, 13 psl.
1.1.9. ISoriniai konteinerio dangcio iSmatavimai turi tikti prie konteinerio 13oriniai konteinerio dangcio iSmatavimai tinka prie Katalogas, 13 psl.
korpuso konteinerio korpuso
1.1.10. Dangtyje integruoti 1 arba 2 daugkartinio naudojimo filtrai, pagaminti Dangtyje integruotas 1 daugkartinio naudojimo filtras, Katalogas, 13 psl.
i$ PTFE (polietetrafluoretileno) arba lygiavertés medziagos, pritaikyti pagamintas i$ PTFE (polietetrafluoretileno), pritaikyta
>=5000 sterilizavimo cikly 5000 sterilizavimo cikly
1.1.11. Kasdiené daugkartiniy filtry prieZidra turi bati nesudétinga: tai yra ja Kasdieniné daugkartiniy filtry prieZitira nesudétinga: tai Katalogas, 18 psl.
atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai (pakanka yra ja atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai
vizualinio jvertinimo) (pakanka vizualinio jvertinimo)
1.1.12. Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija >=5000 cikly Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija 5000 cikly Katalogas, 13 psl.
1.1.13. Konteinerio korpusas turi bati pagamintas i aliuminio arba Konteinerio korpusas pagamintas i$ aliuminio Aesculap Steril Container
lygiavertés medZiagos Specification 1 psl.
1.1.14. Konteinerio korpuso visi kampai uzapvalinti Konteinerio korpuso visi kampai uzapvalinti Katalogas, 12 psl.
1.1.15. Konteinerio danga turi bati atspari vandens gary poveikiui, Konteinerio danga atspari vandens gary poveikiui, Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
jbrézimames, greito susidévéjimo, cheminiy medziagy poveikiui jbréZzimams, greito susidévéjimo, cheminiy medziagy Steril Container Specification 1
poveikiui psl.
1.1.16. Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio duomeny Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio |Katalogas, 18,94 psl.
daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo indikatoriui ir duomeny daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo
plombai indikatoriui ir plombai
1.1.17. Turéti patvirtinantj sertifikata, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy | MDR certificate
reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamenta (ES) 2017/745
1.1.18. Prekeés turi bati pazymétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikata arba lygiavertj dokumenta dokumentas
1.1.19. Pateikti kataloga ir iSsamia konteineriy vartojimo ir priezitros Pateikiamas katalogas ir iSsami konteinerio vartojimo ir Katalogas, Konteineriy
instrukcijg lietuviy kalba priezilros instrukcija angly ir lietuviy kalba naudojimo ir prieZiGros
instrukcija
1.1.20. Pateikti gamintojo daugkartiniy filtry keitimo rekomendacijas Pateikiamos gamintojo daugkartiniy filtry keitimo Konteineriy naudojimo ir
rekomendacijos priezidros instrukcija, 4 psl.
1.1.21. Konteineriai turi atitikti standarto LST EN 868-8 reikalavimus arba Konteineriai atitinka standarto LST EN 868-8 reikalavimus. [Katalogas, 10 psl., Aesculap Steril
lygiavertj jam. Pateikti tai jrodantj dokumenta. Pateikiamas tai jrodantis dokumentas Container Specification 1 psl.
1.2. Standartinis sterilizavimo krep3elis be dangcio 406x253x56 (mm) (+/-) 30 vnt 107 3210|{AESCULAP AG, JF252R

Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm




1.2.1. 406x253x56 (mm) (+/-) Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm (-) "ne 406x253x56 (mm) (+/-) Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm (-) |Katalogas, 57 psl.
trumpesnis nei" (+) "ne aukstesnis nei" "ne trumpesnis nei" (+) "ne aukstesnis nei"
1.2.2. turi bati neradijancio plieno perforuotas krepselis Nerudijancio plieno perforuotas krep3elis Katalogas, 59 psl.
1.2.3. turi turéti is vidaus atlenkiamas rankenéles Turi i$ vidaus atlenkiamas rankenéles Katalogas, 56 psl.
1.2.4. turi bati uZapvalintais kampais UZapvalintais kampais Katalogas, 56 psl.
1.2.5. Turéti patvirtinantj sertifikata, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy | MDR certificate
reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamenta (ES) 2017/745
1.2.6. Prekeés turi bati pazymétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikata arba lygiavertj dokumenta dokumentas
1.2.7. Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir prieZitros instrukcijg lietuviy Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir prieZitros Katalogas, Naudojimo ir
kalba instrukcijg lietuviy kalba priezidros instrukcija
Suma be PVM 19170
Taikomas PVM dydis (%)l 21|PVM suma 4025,7
Suma su PYM 23195,7
2.DALIS  KONTEINERIAI STERILIZACIJAI 600X272X152 (MM) (-) 8MM X (+) 9MM X (-) 14MM IR JO PRIEDAI

Tiekéjo pasialymas:

Nr. Pavadinimas Kiekis Mato Kaina be PVM, [ Suma be PVM, Gamintojas, modelis, Konkreti siillomo parametro reikSmé pagal 2 stulpelio Dokumento, kuriame yra
vienetas Eur Eur prekeés kodas (jei turi) reikalavimus nurodyta parametro reikSme,
pavadinimas ir puslapio Nr.
2. Konteineriai sterilizacijai 600x272x152 (mm) (-) 8mm x (+) 9mm x (-)
14mm ir jo priedai
2.1. Sterilizacijos konteineris su daugkartinio naudojimo filtrais 88 vnt 650 57200[{AESCULAP AG, JK442,
600x272x152 (mm) (-) 8mm x (+) 9mm x (-) 14mm JP101-JP105
2.1.1. 600%x272x152 (mm) (-) 8mm x (+) 9mm x (-) 14mm (-) "ne trumpesnis 592x281x152 mm Katalogas 24-25 psl.
nei" (+) "ne aukstesnis nei"
2.1.2. Konteineris turi bati skirtas instrumentams sterilizuoti vakuuminiuose Konteineris skirtas instrumentams sterilizuoti Katalogas, 13, 19, 20 psl.
garo sterilizatoriuose, jy transportavimui bei laikymui ir po vakuuminiuose garo sterilizatoriuose, jy transportavimui
sterilizacijos uztikrinti medicinos priemoniy steriluma bei laikymui ir po sterilizacijos uztikrinti medicinos
priemoniy steriluma
2.1.3. Konteineris turi bati neperforuotas Konteineris neperforuotas Katalogas, 12 psl.
2.1.4. Turi turéti Sonines atlenkiamas rankenas Turi Sonines atlenkiamas rankenas Katalogas, 21 psl.
2.1.5. Konteinerj sudaro dézé ir dangtis Konteinerj sudaro dézé ir dangtis Katalogas, 26 psl.
2.1.6. Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti vieng ant kito Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti Katalogas, 5 psl.
vieng ant kito
2.1.7. Konteinerio dangtis pagamintas i$ deformacijai ir temperatarai Konteinerio dangtis pagamintas i$ deformacijai ir Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
atsparaus aliuminio arba lygiavertés medziagos temperatirai atsparaus anodizuoto aliuminio Steril Container Specification 1
psl.
2.1.8. Dangtis turi turéti ne maZiau 5 spalvy pasirinkimo galimybe Dangtis turi 5 spalvy pasirinkimo galimybe Katalogas, 24 psl.
2.1.9. ISoriniai konteinerio dangcio iSmatavimai turi tikti prie konteinerio 13oriniai konteinerio dangcio iSmatavimai tinka prie Katalogas, 24-25 psl.
korpuso konteinerio korpuso
2.1.10. Dangtyje integruoti 1 arba 2 daugkartinio naudojimo filtrai, pagaminti Dangtyje integruoti 2 daugkartinio naudojimo filtrai, Katalogas, 13, 24-25 psl.
iS PTFE (polietetrafluoretileno) arba lygiavertés medziagos, pritaikyti pagamintas i$ PTFE (polietetrafluoretileno), pritaikyta
>=5000 sterilizavimo cikly 5000 sterilizavimo cikly
2.1.11. Kasdiené daugkartiniy filtry prieZidra turi bati nesudétinga: tai yra ja Kasdieniné daugkartiniy filtry prieziGra nesudétinga: tai Katalogas, 18 psl.
atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai (pakanka yra ja atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai
vizualinio jvertinimo) (pakanka vizualinio jvertinimo)
2.1.12. Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija >=5000 cikly Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija 5000 cikly Katalogas, 13 psl.




2.1.13. Konteinerio korpusas turi bati pagamintas i$ aliuminio arba Konteinerio korpusas pagamintas i$ aliuminio Aesculap Steril Container
lygiavertés medziagos Specification 1 psl.
2.1.14. Konteinerio korpuso visi kampai uZapvalinti Konteinerio korpuso visi kampai uZapvalinti Katalogas, 12 psl.
2.1.15. Konteinerio danga turi bati atspari vandens gary poveikiui, Konteinerio danga atspari vandens gary poveikiui, Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
jbrézimams, greito susidévéjimo, cheminiy medziagy poveikiui jbréZimams, greito susidévéjimo, cheminiy medZiagy Steril Container Specification 1
poveikiui psl.
2.1.16. Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio duomeny Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio |Katalogas, 18,94 psl.
daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo indikatoriui ir duomeny daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo
plombai indikatoriui ir plombai
2.1.17. Turéti patvirtinantj sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy | MDR certificate
reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamenta (ES) 2017/745
2.1.18. Prekeés turi bati pazymétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikatg arba lygiavertj dokumenta dokumentas
2.1.19. Pateikti katalogg ir iSsamia konteineriy vartojimo ir prieZitros Pateikiamas katalogas ir iSsami konteinerio vartojimo ir Katalogas, Konteineriy
instrukcijg lietuviy kalba priezilros instrukcija angly ir lietuviy kalba naudojimo ir priezidros
instrukcija
2.1.20. Pateikti gamintojo daugkartiniy filtry keitimo rekomendacijas Pateikiamos gamintojo daugkartiniy filtry keitimo Konteineriy naudojimo ir
rekomendacijos priezidros instrukcija, 4 psl.
2.1.21. Konteineriai turi atitikti standarto LST EN 868-8 reikalavimus arba Konteineriai atitinka standarto LST EN 868-8 reikalavimus. |Katalogas, 10 psl., Aesculap Steril
lygiavertj jam. Pateikti tai jrodantj dokumenta. Pateikiamas tai jrodantis dokumentas Container Specification 1 psl.
2.2. Standartinis sterilizavimo krep3elis be dangéio 540x253x106 (mm) (+/{ 88 vnt 151 13288|Aesculap AG, JF224R
) Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm
2.2.1. 540x253x106 (mm) (+/-) Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm (-) "ne 540x253x106 Katalogas 57 psl.
trumpesnis nei" (+) "ne aukstesnis nei"
2.2.2. turi bati neradijancio plieno perforuotas krepselis Neradijancio plieno perforuotas krepselis Katalogas, 59 psl.
2.2.3. turi turéti is vidaus atlenkiamas rankenéles Turi i$ vidaus atlenkiamas rankenéles Katalogas, 56 psl.
2.2.4. turi bati uZapvalintais kampais UZapvalintais kampais Katalogas, 56 psl.
2.2.5. Turéti patvirtinantj sertifikata, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy |MDR certificate
reglamenta (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamenta (ES) 2017/745
2.2.6. Prekeés turi bti pazymétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikatg arba lygiavertj dokumentg dokumentas
2.2.7. Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir prieZidros instrukcija lietuviy Pateikti kataloga ir iSsamia vartojimo ir prieZitros Katalogas, Naudojimo ir
kalba instrukcija lietuviy kalba prieZidros instrukcija
2.3. Silikoninis kilimélis 520x230 (mm) (-) 50mm x (+/-) 20mm (-) 88 vnt 89 7832|Aesculap AG, JF949
2.3.1. 520x230 (mm) (-) 50mm x (+/-) 20mm (-) "ne trumpesnis nei" (+) "ne 517x242 mm Katalogas, 82 psl.
aukstesnis nei"
2.3.2. Vidinis kilimélis skirtas turinio fiksacijai ir apsaugai nuo mechaniniy Vidinis kilimélis skirtas turinio fiksacijai ir apsaugai nuo Katalogas, 82 psl.
pazeidimy mechaniniy pazeidimy
2.3.3. Kilimélis turi bati silikoninis ir spygliuotas Kilimélis turi bati silikoninis ir spygliuotas Katalogas, 82 psl.
2.3.4. Kilimélis turi tikti jdéjimui j sterilizavimo krepselj Kilimélis turi tikti jdéjimui j sterilizavimo krepselj Katalogas, 82 psl.
2.3.5. Silikoninis kilimélis atsparus sterilizacijos proceso veiksniams Silikoninis kilimélis atsparus sterilizacijos proceso Katalogas, 82 psl.
veiksniams
2.3.6. Silikoninis kilimélis daugkartinio naudojimo Silikoninis kilimélis daugkartinio naudojimo Katalogas, 82 psl.
2.3.7. Turéti patvirtinantj sertifikata, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy | MDR certificate
reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamenta (ES) 2017/745
2.3.8. Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir prieZitros instrukcijg lietuviy Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir prieZitiros Katalogas, Naudojimo instrukcija

kalba

instrukcijg lietuviy kalba

28-29 psl.

Suma be PVM

78320




3. DALIS

Taikomas PVM dydis (%)I

21

PVM suma

16447,2

Suma su PVM

94767,2

KONTEINERIAI STERILIZACIJAI 310X272X116 (MM) (-) 10MM X (+) 9MM X (+) 21MM IR JO PRIEDAI

Tiekéjo pasialymas:

Nr. Pavadinimas Kiekis Mato Kaina be PVM, [ Suma be PVM, Gamintojas, modelis, Konkreti siilomo parametro reikSmé pagal 2 stulpelio Dokumento, kuriame yra
vienetas Eur Eur prekés kodas (jei turi) reikalavimus nurodyta parametro reikSme,
pavadinimas ir puslapio Nr.
3. Konteineriai sterilizacijai 310x272x116 (mm) (-) 10mm x (+) 9mm x
(+) 21mm ir jo priedai
3.1. Sterilizacijos konteineris su daugkartinio naudojimo filtrais 20 vnt 467 9340|AESCULAP AG, JK341,
310x272x116 (mm) (-) 210mm x (+) 9mm x (+) 21mm JP121-JP125
3.1.1. 310x272x116 (mm) (-) 10mm x (+) 9mm x (+) 21mm (-) "ne 300x281x137 mm Katalogas 28-29 psl.
trumpesnis nei" (+) "ne aukstesnis nei"
3.1.2. Konteineris turi bati skirtas instrumentams sterilizuoti vakuuminiuose Konteineris skirtas instrumentams sterilizuoti Katalogas, 13, 19, 20 psl.
garo sterilizatoriuose, jy transportavimui bei laikymui ir po vakuuminiuose garo sterilizatoriuose, jy transportavimui
sterilizacijos uZtikrinti medicinos priemoniy steriluma bei laikymui ir po sterilizacijos uztikrinti medicinos
priemoniy steriluma
3.1.3. Konteineris turi bati neperforuotas Konteineris neperforuotas Katalogas, 12 psl.
3.1.4. Turi turéti Sonines atlenkiamas rankenas Turi Sonines atlenkiamas rankenas Katalogas, 21 psl.
3.1.5. Konteinerj sudaro déZé ir dangtis Konteinerj sudaro déZé ir dangtis Katalogas, 26 psl.
3.1.6. Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti vieng ant kito Sterilizuojant ir sandéliuojant konteinerius galima déti Katalogas, 5 psl.
vieng ant kito
3.1.7. Konteinerio dangtis pagamintas i$ deformacijai ir temperatdrai Konteinerio dangtis pagamintas i$ deformacijai ir Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
atsparaus aliuminio arba lygiavertés medziagos temperatdrai atsparaus anodizuoto aliuminio Steril Container Specification 1
psl.
3.1.8. Dangtis turi turéti ne maziau 5 spalvy pasirinkimo galimybe Dangtis turi 5 spalvy pasirinkimo galimybe Katalogas, 28 psl.
3.1.9. I13oriniai konteinerio dangcio iSmatavimai turi tikti prie konteinerio 13oriniai konteinerio dangcio iSmatavimai tinka prie Katalogas, 13, 28-29 psl.
korpuso konteinerio korpuso
3.1.10. Dangtyje integruoti 1 arba 2 daugkartinio naudojimo filtrai, pagaminti Dangtyje integruotas 1 daugkartinio naudojimo filtras, Katalogas, 13, 28-29 psl.
is PTFE (polietetrafluoretileno) arba lygiavertés medziagos, pritaikyti pagamintas i$ PTFE (polietetrafluoretileno), pritaikyta
>=5000 sterilizavimo cikly 5000 sterilizavimo cikly
3.1.11. Kasdiené daugkartiniy filtry prieZidra turi biti nesudétinga: tai yra ja Kasdieniné daugkartiniy filtry prieZitra nesudétinga: tai Katalogas, 18 psl.
atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai (pakanka yra jg atliekant nenaudojami papildomi patikros prietaisai
vizualinio jvertinimo) (pakanka vizualinio jvertinimo)
3.1.12. Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija >=5000 cikly Daugkartiniams filtrams suteikiama garantija 5000 cikly Katalogas, 13 psl.
3.1.13. Konteinerio korpusas turi bati pagamintas i aliuminio arba Konteinerio korpusas pagamintas i$ aliuminio Aesculap Steril Container
lygiavertés medziagos Specification 1 psl.
3.1.14. Konteinerio korpuso visi kampai uZapvalinti Konteinerio korpuso visi kampai uZzapvalinti Katalogas, 12 psl.
3.1.15. Konteinerio danga turi bati atspari vandens gary poveikiui, Konteinerio danga atspari vandens gary poveikiui, Katalogas, 13,20 psl., Aesculap
jbréZzimames, greito susidévéjimo, cheminiy medziagy poveikiui jbréZzimams, greito susidévéjimo, cheminiy medziagy Steril Container Specification 1
poveikiui psl.
3.1.16. Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio duomeny Ant korpuso i$ abiejy pusiy yra vieta instrumnety rinkinio |Katalogas, 18,94 psl.
daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo indikatoriui ir duomeny daugkartinio naudojimo etiketéms, sterilizavimo
plombai indikatoriui ir plombai
3.1.17. Turéti patvirtinantj sertifikata, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy |MDR certificate

reglamenta (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam

reglamenta (ES) 2017/745




3.1.18. Prekeés turi bati pazymeétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekeés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikatg arba lygiavertj dokumentg dokumentas
3.1.19. Pateikti kataloga ir iSsamig konteineriy vartojimo ir prieZitros Pateikiamas katalogas ir iSsami konteinerio vartojimo ir Katalogas, Konteineriy
instrukcijg lietuviy kalba prieZilros instrukcija angly ir lietuviy kalba naudojimo ir prieZitros
instrukcija
3.1.20. Pateikti gamintojo daugkartiniy filtry keitimo rekomendacijas Pateikiamos gamintojo daugkartiniy filtry keitimo Konteineriy naudojimo ir
rekomendacijos priezidros instrukcija, 4 psl.
3.1.21. Konteineriai turi atitikti standarto LST EN 868-8 reikalavimus arba Konteineriai atitinka standarto LST EN 868-8 reikalavimus. |Katalogas, 10 psl., Aesculap Steril
lygiavertj jam. Pateikti tai jrodantj dokumenta. Pateikiamas tai jrodantis dokumentas Container Specification 1 psl.
3.2 Standartinis sterilizavimo krepselis be dang€io 243x253x56 (mm) (+/-) 20 vnt 69 1380|Aesculap AG, JF112R
Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm
3.2.1. 243x253x56 (mm) (+/-) Imm x (+/-) Imm x (+/-) 4mm (-) "ne 243x253x56 mm Katalogas 57 psl.
trumpesnis nei" (+) "ne aukstesnis nei"
3.2.2. turi bati neradijancio plieno perforuotas krepselis Neradijancio plieno perforuotas krepselis Katalogas, 59 psl.
3.2.3. turi turéti is vidaus atlenkiamas rankenéles Turi i$ vidaus atlenkiamas rankenéles Katalogas, 56 psl.
3.2.4. turi bati uZapvalintais kampais UZapvalintais kampais Katalogas, 56 psl.
3.2.5. Turéti patvirtinantj sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy Turi patvirtintg sertifikatg, kad atitinka medicinos prietaisy |MDR certificate
reglamentg (ES) 2017/745 arba lygiavertj jam reglamentg (ES) 2017/745
3.2.6. Prekeés turi bati pazymétos CE Zenklu ir pateikti tai jrodantj CE Prekés pazymétos CE Zenklu, pateikiamas tai jrodantis MDR certificate, Katalogas 20 psl.
sertifikatg arba lygiavertj dokumentg dokumentas
3.2.7. Pateikti kataloga ir iSsamig vartojimo ir priezZidros instrukcija lietuviy Pateikti katalogg ir iSsamig vartojimo ir priezitiros Katalogas, Naudojimo ir
kalba instrukcija lietuviy kalba prieziGros instrukcija
Suma be PVM 10720
Taikomas PVM dydis (%)l 21{PVM suma 2251,2
Suma su PVM 12971,2




B ’ BRAU N Aesculap AG

Research and Development

Postfach 40
78501 Tuttlingen

To whom it may concern Germany

e-mail: stefan.schuster@aesculap.de
http://www.bbraun.com

Your reference Our reference Tel. +49/74 61/95- Fax +49/74 61/95- Date

March 27, 2015

Aesculap Sterile Container Specification

Aesculap Sterile Containers are CE-marked. This implies that all applicable standards are
fulfilled.

Aesculap Sterile Containers are validated according to:

e [SO 11607-1 (Packaging for terminally sterilized medical devices)

e EN 868-8 (Packaging for terminally sterilized medical devices. Reusable sterilization
containers for steam sterilizers conforming to EN 285. Requirements and test methods)

This implies that the mechanical stability and chemical resistance of the sterile container
and its components, the qualification of the used materials, sterilization and drying
performance, etc. were tested successfully according to the requirements and test methods
of EN 868-8.

To ensure a reliable and secure closing between container lid and container bottom,

Aesculap sterile containers have a patented locking device. 1114

The Aesculap Sterile Containers System is manulfélét71ired of lightweight aluminium
(AlMg1laccording to EN AW-5005A ) which is anodized in an Aesculap specific process.
This surface refinement guarantees a better wear resistance, chemical resistance and
appearance.

Aesculap sterilios konteinerio sistemos pgamintos i§ lengvo svorio anodizuoto aliuminio. Sis pavirSiaus padengimas uZtikrina geresn pavirsiaus

To guarantee a consistent high quality of the anodization layer it is monitored according to
the following standards:

Chairman of Supervisory Board: Exccutive Board: Corporate Office: Tuttlingen Bank Account: Address:

Prof. Dr. h.c. Ludwig Georg Braun Prof. Dr. Hanns-Peter Knaebel Register Court: Stuttgart HRB 726261 Deutsche Bank AG Tuttlingen Aesculap AG
(Chairman) VAT reg. no. DE812160059 BLZ 653 700 75 Konto 21 22 00000  Am Aesculap-Platz
Dr. Dirk Freund IBAN DE44 6537 00750212 2000 00 78532 Tuttlingen
Dr. Joachim Schulz WEEE-Reg.-No. DE 65109852 SWIFT [ BIC DEUTDESS653 Germany

Baden-Wiirttembergische Bank
BLZ 600 501 01 Konto 487 1905
IBAN DE31 6005 0101 0004 8719 05
SWIFT [ BIC SOLADEST


Aesculap sterilios konteinerio sistemos pgamintos iš lengvo svorio anodizuoto aliuminio. Šis paviršiaus padengimas užtikrina geresnį paviršiaus atsparumą, cheminį atsparumą ir išvaizdos apsaugą
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Page 2 to the letter of March 27, 2105 to
To whom it may concern

e EN ISO 2360:
Non-conductive coatings on non-magnetic electrically conductive basis materials -
Measurement of coating thickness - Amplitude-sensitive eddy current method

e EN ISO 7599:

Anodizing of aluminium and its alloys - General specifications for anodic oxidation
coatings on aluminium

e [SO 2931:
Anodizing of aluminium and its alloys - Assessment of quality of sealed anodic
oxidation coatings by measurement of admittance

e [SO 2143:
Anodizing of aluminium and its alloys - Estimation of loss of absorptive power of
anodic oxidation coatings after sealing - Dye-spot test with prior acid treatment

Other materials used for container components are:

e stainless steel (ISO 7153-1: Surgical instruments; Metallic materials; Part 1: Stainless

steel)
e PEEK
e Silicone

All components of Aesculap Sterile Containers fulfill the requirements according to
ISO 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process.

Aesculap AG

o

Elmar Heid Stefan Schuster
Director Group Product Management Dipl.-Ing.
Sterile Technology Research and Development Sterile Technology
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OFTEN IMITATED. NEVER EQUALED
THE AESCULAP ORIGINAL

Always better. From the beginning.

In 1971, Aesculap revolutionized

the packaging and supply of sterile
instruments with the world's first
sterile container. From then up to
the present day, the Aesculap original
has become the universal solution
and Aesculap is the global sterile

container market leader.






AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

LEADING GLOBAL SUPPLIER FOR DECADES

Aesculap, a leading manufacturer of sterile containers
for over 45 years.

With the development and launch of the first real sterile
container in 1971, Aesculap delivered a world first. Their
innovative technology and their ease of handling have
made AESCULAP® sterile containers a permanent fixture in
hospitals worldwide. The use of AESCULAP® sterile containers
means that the entire process can be standardized,
controlled and documented: from storage to transport,
through to the aseptic presentation of the sterile instruments
in the operating room. Even at the disposal stage, the
AESCULAP” sterile container system reliably protects users
in clinics from contamination.

The AESCULAP® sterile container system provides customers
with an extensive and clinically proven product portfolio
for sterile packaging.

Various sterile container models and sizes, as well as an
extensive range of accessories, comprising different basket
models, together with the proven Aesculap InOS” organization
system enable reliable protection for almost all surgical
instrument sets.



1.1.10.

The right instruments

at the right time

in sterile, functional condition
at the right place of use

at a high level of profitability
in a reliable packaging system


1.1.10.


AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

LEADING GLOBAL SUPPLIER FOR DECADES

No recurring
investment costs

7 -

Fast aseptic Reduction or elimination
presentation Fe of disposal costs for
~— A single-use materials

Avoidance of
re-sterilisation and
cancelled interventions

Fast packaging process

Prevention of Easy, standardizable
damaged packagesin | ——— | transport in the sterile
the operating room instrument supply process




Perforated soft packaging can have
Serious consequences...

... Focus more on stability with the AESCULAP®
Sterile Container System.




AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

QUALITY WITHOUT COMPROMISE - MADE IN GERMANY

Innovation Factory in Tuttlingen - Innovation meets tradition

The AESCULAP” sterile container system has

been manufactured at the Tuttlingen/Germany
site for more than 45 years. All the components
of an AESCULAP” sterile container comply with
the national and international requirements and
standards (e.g. DIN EN ISO 11607-1). The solid,
robust design and the manufacturing technology
used by Aesculap enable the sterile containers,
instrument baskets and all the other components
to be manufactured with very precise dimensions
and a high level of stability.



With a modern industrial architecture, at the Innovation
Factory, which was opened in June 2015, Aesculap acts
on the B. Braun corporate values: be innovative, increase
efficiency and live sustainably. The goal is an intelligent
factory. This is characterized by adaptability, efficient use
of resources and ergonomic design.

Think about tomorrow today!

The Innovation Factory meets the criteria for the German
Sustainable Building Council (DGNB) silver certificate.
Among other things, the factory has a fully automated

I e
e

container production line with 10 processing stations, which
are linked with seven robots, as well as a fully automated
raw materials warehouse with approx. 600 storage areas.

The spacious premises with the latest equipment has space
for around 500 employees. Production, development and
product management are spatially linked to one another.
This ensures a quick and constant exchange between all
departments - the basis for a future-oriented finding and
implementation of solutions.



AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

QUALITY WITHOUT COMPROMISE - MADE IN GERMANY

AESCULAP® sterile containers are tested based on the latest
national and international standards.

EN ISO 11607-1
EN 868-8



1.1.21.


Aesculap Technical Service

The AESCULAP® sterile containers protect sterile items against external
influences and keep them sterile for when they are used. If they are
damaged in any way (e.g. through deformation or wear), they can
usually be repaired.

Original AESCULAP® container spare parts are compatible with all generations
so the sterile containers will always be upgraded to the latest status quo
by a repair. As a result, every repair by the Aesculap Technical Service
helps retain the value of your sterile container stock.

Don't use damaged sterile containers! Please
check your AESCULAP” sterile container before
each use. Precise instructions can be found in
the Aesculap instructions for use and on the
Aesculap functional testing posters (please
ask us about them if needed).



AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

ONE SYSTEM, THREE OPTIONS - PRIMELine” PRO, BASIS, VARIO

High flexibility: As the bottoms are identical, you can choose between three different systems.
Using existing AESCULAP® container bottoms helps reduce purchasing costs.

The extensive and well-proven
Aesculap product portfolio for sterile
instrument packaging offers a range

of packaging solutions for all hospital
instrument sets used in practice.

Sterile containers in various models and
sizes and the comprehensive range of
accessories make the Sterile Container
System a universal solution for the
sterile supply of surgical instruments.

1.1.14
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1.1.14
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B PRIMELine” PRO

1.1.10.

The PRIMELine® PRO aluminum container lid is equipped with
Aesculap's proven permanent germ barrier system. This system
consists of a cartridge with a well-protected, integrated PTFE
(polytetrafluoroethylene) filter. This germ barrier has been
validated for 5,000 sterilization cycles according to EN 868-

8 (2009), Annex H and therefore commonly provides lifelong
function (in everyday hospital use).

1.1.12

The filter is well pro-
tected in the closed
cartridge.

Detachable lamella plate for
protecting the filter against
mechanical damage, e.g. during

the automated washing and
disinfection processes.

As a result, typically, no filter changes are necessary, thereby
saving time and process costs. A cleaning validation has been
carried out for the PRIMELine® Pro lid in an automated procedure.
A positive cleaning result, suitable for everyday use in the hospital,
was achieved.

The cleaning result fully complied with the acceptance criteria.

The filter is also well protected
against external mechanical
influences during transport and
storage by the robust stainless
steel lid.

sterilization cycles.

Integrated PTFE permanent germ bar-
rier system (filter) for 5,000

Available in 5 colors (red, blue, green, gold and silver)

Compatible with all container bottoms (1/1, 1/2, 3/4)
manufactured since 1988

Stable, robust aluminum lid
Typically no filter change - saves time and process costs
Cleaning validation fully complies with the acceptance criteria

Simple handling

1.1.8.
1.1.9.


Highlight

Galimas pasirinkimas iš 5 spalvų

Stabilus, tvirtas aliuminio dangtis

Tinkamas su visomis konteinerio apatinėmis dalimis

1.1.9.

1.1.8.

Sterili barjerinė apsauga užtikrina 5000 sterilizavimo ciklam pagal EN868-8

Highlight

1.1.12

PTFE (polietetrafluoretileno) filtras

1.1.10.


AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

ONE SYSTEM, THREE OPTIONS - PRIMELine” PRO, BASIS, VARIO

l BASIS

The basic model made of aluminum for use with AESCULAP® The Basis version can be fitted with a protective lid, if desired.
single-use sterile filters or with AESCULAP® PTFE reusable filters  However, the sterile container is still fully functional without
for 1,000 sterilizations. a protective lid. The two lids can only be separated when the

sterile container is opened for better cleaning. There is a push-
button on the inside of the lid for this purpose.

Push-button for
separating the lids




B VARIO

The Vario model is also for use with AESCULAP” single-use
filters or reusable filters for 1,000 sterilization cycles and
provides additional cover of the perforation field. Therefore,
it is particularly suitable for transport over longer distances
or externally. The Vario outer lid can be removed without
opening the sterile barrier. This is particularly useful for

storage over extended periods (high dust load) before the
sterile container is brought to the OR. As the Vario and
Basis system lids have different locking mechanisms, they
have different article numbers.

Both lids can be removed as a unit...

... or separately. This means the protective lid, which
may be contaminated with dust particles, can be left
outside the operating room. The sterile container

remains sealed and its contents sterile.



AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

AESCULAP® STERILE FILTERS

Different filters for different requirements

AESCULAP® paper filter for single use. The filters for steam
sterilization have an indicator according to EN ISO 11140-1
Type 1. Therefore, used and unused filters can be clearly
differentiated visually. For use in Basis or Vario sterile
container lids.

Aesculap PTFE (polytetrafluoroethylene) permanent germ barrier
system validated for 5,000 sterilization cycles according to

EN 868-8, Annex H for lifelong function (in everyday hospital
use). As a result, typically, no filter changes are necessary, saving
time and process costs. For steam sterilization in a validated
fractionated vacuum process according to EN 1SO17665-1.
Integrated into the PRIMELine® PRO sterile container lid.

AESCULAP® reusable PTFE (polytetrafluorethylene) filters for 1,000
sterilization cycles (for steam sterilization in a fractionated
vacuum process validated according to EN 1SO17665-1).

For use in Basis or Vario sterile container lids.

-n.-i{:?l__
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Paper filters and reusable filters are held firmly in the lid by
the AESCULAP”® filter retention plate (Basis and Vario). This has a

durable silicone gasket and ensures that the filter is securely fitted.

The retention plate has a safety lock (two release buttons) to pre-
vent an uncontrolled release of the filter. It also enables quick
filter changes. The audible click makes control easier.

Filter retention plate with safety lock
B Durable silicone gasket

B Prevents uncontrolled release

B Quick filter change
B Audible click-in




AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

QUICK, RELIABLE AND EFFICIENT

The AESCULAP® sterile container system in daily use
B In the medical device reprocessing unit:

After cleaning and disinfection, a visual function 1.1.11.
check is performed and, if necessary, a new paper
filter inserted.

Next, the sterile container is then sealed on both
sides. The production label is then affixed. The sterile
container is now ready for sterilization.

AESCULAP® STERILE CONTAINER FUNCTIONAL TEST B/BRAUN

BASISSTERILECONTAINER o SHARNG BRI

The sterile container can be labeled using the color-
coded labels, e.g. with information on the contents
of the basket and/or where it belongs (neuro, OR 1,
building A, etc.).

AESCULAP” STERILE CONTAINER FUNCTIONAL TEST
PRIMEL

The packed instrument basket is then placed in the  Sterile container sealed with the AESCULAP® plastic
container bottom. The lid is then put on and locked. seal with indicator*. 1.1.16

Sterile container sealed with AESCULAP® indicator label*.

18 * According to EN ISO 11140-1 Type 1


Vizualinė patikra

1.1.11.

1.1.16

plastikinės plombos su indikatoriumi

Spalvotos etiketės


After sterilization and the corresponding cooling phase,
the sterile containers are placed in the sterile instrument
store. The instrument sets are now ready to be used
again. The AESCULAP® sterile container storage period
1.1.2 (up to 1 year) has been tested in several long-term
studies. The tests proved that sterility was maintained
throughout the entire period. The storage conditions
used in the tests complied with ANSI/AAMI ST79.

** Alternatively:
Break the seal
by hand.

M In the operating room

The corresponding nursing staff bring the closed sterile containers
to the operating room and check that the seals are intact and the
indicator has changed. The sterile container is then opened. When

it is opened, the container seals are destroyed by the locking flaps™.
A nurse lifts the lid off and stands back. A check is then carried ut to
ensure that the filter and gasket are intact. The lid is then put down.

The surgical nurse picks the instrument set up in the sterile container
and places it on the preparation table.
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AESCULAP® STERILE CONTAINER SYSTEM

QUICK, RELIABLE AND EFFICIENT

1.1.18
WHICH STERILE CONTAINER IS SUITABLE FOR EACH STERILISATION PROCESS? - AN OVERVIEW
For all AESCULAP” sterile containers with CE marking.

1.1.2

Steam sterilization’

Low temperature processes

11.7 Fractionated Gravity process Sterrad® 1005, Steris® Amsco Eto?
vacuum process 200, NX, T00NX V-Pro 1,
Frakcionuoto vakuumo procesas V-Pro 1 Plus
Basis JK Series v/ JN Series v/ Incompatible Incompatible Not validated
Vario JK Series v/ JN Series v Incompatible Incompatible Not validated
5
.S PRIMELine"PRO JK Series v Not validated Incompatible Incompatible Incompatible
£
8 Scope containers v Not validated JM020+JM021 v JM020+JM021 v v
£
5 Mini containers JK Series v JN Series v IM188+JM174 v/ JM188+JM174 v'  Not validated
A
Dental containers JK Series v/ JN Series v/ Incompatible Incompatible Not validated
XXL EndoContainer JK Series v JN Series v Incompatible Incompatible Not validated
Paper - for single use v v Incompatible Incompatible v
d
g PTFE - reusable v v Incompatible Incompatible Not validated
T
Polypropylene - for single use (JF167) Not validated Not validated v v Not validated

OK (sometimes only with certain article numbers - see note)
Not validated
Incompatible

' The sterilization must be done in a steam sterilization process validated according to ISO 17665-1 in a sterilizer according to EN 285.
2 The sterilization must be validated according to EN 550/ISO 11135-1.

20
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Frakcionuoto vakuumo procesas

Sterilizacija garais

1.1.7.
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Aesculap Academy
DIALOG - DEDICATED TO LIFE.

Training events at the Aesculap Academy, contributions from

Aesculap staff at national and international conferences, and VISION - MISSION - COMMITMENT

above all extensive consultancy activities with users them-

selves - this is our contribution to the continuous improve-

B Our VISION: We set sustainable standards for
the benefit of patients and to preserve our
environment for future generations.

ment of sterile product supply worldwide.

At the same time, we are continuously improving AESCULAP®
sterile containers, always in dialog with our customers so that
we can provide them with reliable solutions in the future as B Our MISSION: The AESCULAP® Sterile Container
well. This knowledge exchange is at the heart of our business. System provides the right instrument, in a
sterile condition and with low process costs,
at the right time in the operating room.

B Our COMMITMENT: We have been in dialog
with our customers for more than 45 years in
order to provide them with reliable solutions.
This dialog will be at the heart of our business
in the future as well.

AESCULAP

( I I I’I Iy ACADEMY

Tuttlingen | Berlin | Bochum

21
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PRIMELine” PRO
SIZE 1/1

Lids for individual color combination

JP101T  red AL

\ : JK440

JP102 blue ~ - ‘;i

JP103 green

JP104  gold | K 1—9 K441

JP105 silver
% kgﬁ JK442

g =l K444
= = K446
e >

Solid bottoms = JK

24
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TABLES OF DIMENSIONS PRIMELine® PRO
SIZE 1/1

Bottom 1/1 Sterile container with lid "
S
Outside dimensions Outside dimensions Outside dimensions E‘;
Inside dimensions &
v
JK440 592 x 274 x 90 JP101 - 588 x 281 x 36 592 x 281 x 107 A
JP105 544 x 258 x 75
JK441 592 x 274 x 120 592 x 281 x 137
544 x 258 x 105
JK442 592 x 274 x 135 2 1 592 x 281 x 152
544 x 258 x 120
JK444 592 x 274 x 187 592 x 281 x 204
544 x 258 x 172
JK446 592 x 274 x 247 592 x 281 x 264

544 x 258 x 232

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

25
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PRIMELine” PRO
SIZE 3/4

Lids for individual color combination

JK740
JP112 blue

JP113 green

P14 gold 1.1.5 - KE**Q K741

JP115 silver

—
'-L-' JK742

= JK744

11.10. Solid Bottoms = JK

26


1.1.5

DangĊiai pagal individualų spalvos pasirinkimą

DangĊiai pagal individualų spalvos pasirinkimą

Highlight
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PRIMELine PRO iSmatavimai

TABLES OF DIMENSIONS PRIMELine® PRO
SIZE 3/4

Bottom 3/4 Sterile container with lid "
It
Outside dim. Outside dim. Outside dimensions §
Inside dimensions v
(5]
JK740 470 x 274 x 90 JP111 - 465 x 281 x 36 470 x 281 x 107 &
JP115 421 x 258 x 75
JK741 470 x 274 x 120 470 x 281 x 137 1.1

421 x 258 x 105

JK742 470 x 274 x 135 470 x 281 x 152
421 x 258 x 120

JK744 470 x 274 x 187 470 x 281 x 204
421 x 258 x 172

Visi iSmatavimai: ilgis x plotis x aukstis (mm)
All dimensions: Length x Width x Height (mm) 27


Highlight

1.1

Sterilus konteineris su dangĊciu

Visi išmatavimai: ilgis x plotis x aukštis (mm)  

PRIMELine PRO išmatavimai


PRIMELine” PRO
SIZE 1/2

Lids for individual color combination

for JK339 J for JK340-JK346

-

JP131 JP121 red JK339
_F_':; without carrying
handle

JP132 JP122 blue

JP133 JP123 green

= "j«s[ JK340

JP134 JP124 gold U 5

-
=
JP135 JP125 silver _ ‘ 1
H:cﬁ JK341

g JK342

il JK344

i
‘ \
\ ,
5

"
-
L]
]
5,

2 K346

Solid bottoms = JK

28
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TABLES OF DIMENSIONS PRIMELine® PRO
SIZE 1/2

Bottom 1/2 Sterile container with lid "
S
Outside dimensions Outside dimensions Outside dimensions E‘;
Inside dimensions LY
v
JK339 300 x 274 x 57 JP131 - 298 x 281 x 36 300 x 281 x 74 A
without JP135 260 x 265 x 35
carrying handle
JK340 300 x 274 x90 JP121 - 298 x 281 x 36 300 x 281 x 107
JP125 254 x 258 x 75
JK341 300 x 274 x 120 3.1 300 x 281 x 137
254 x 258 x 105
JK342 300 x 274 x 135 300 x 281 x 152
254 x 258 x 120
JK344 300 x 274 x 187 300 x 281 x 204
254 x 258 x 172
JK346 300 x 274 x 247 300 x 281 x 264

254 x 258 x 232

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

29



3.1


BASIS
SIZE 1/1

Lids for individual color combination

Inner lid Outer lid
-
JK485 red JK475A  red e
JK486  blue JK476A  blue : g |
I
JK487 green JK477A  green
-
K488 gold JK478A  gold .\\ : X N
. ;I;; 441 441
B
JK489 silver JK479A  silver TN e

JK442 JN442

JK444  IN444

JK446 JN446

Solid bottoms = JK Perforated bottoms = JN

30



TABLES OF DIMENSIONS BASIS
SIZE 1/1

Bottom 1/1

Inner lid Outer lid

Outside dim. QOutside dim.

JK440 592 x274x90  JK485- 588x285x36 JK475A-
JK489 JK479A

JK441 592 x 274 x 120

JK442 592 x 274 x 135

JK444 592 x 274 x 187

JK446 592 x 274 x 247

Sterile container
with inner lid

Outside dim. Outside dim.

Inside dim.

588 x 291 x 36 592 x 285x 108

544 x 258 x 75

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

592 x 291 x 115
544 x 258 x 75

592 x 285 x 138
544 x 258 x 105

592 x 291 x 145
544 x 258 x 105

592 x 285 x 153
544 x 258 x 120

592 x 291 x 160
544 x 258 x 120

592 x 285 x 205
544 x 258 x 172

592 x 291 x 212
544 x 258 x 172

592 x 285 x 265
544 x 258 x 232

592 x 291 x 272
544 x 258 x 232

Bottom 1/1

Outer lid

Qutside dim. Qutside dim.

IJN440 592x274x90  JK485- 588x285x36 JK475A-
JK489 JK479A

IN441 592 x 274 x 120

IJN442 592 x 274 x 135

IJN444 592 x 274 x 187

IJN446 592 x 274 x 247

Sterile container
with inner lid

Qutside dim.

Outside dim.
Inside dim.

588 x291 x36 592 x285x 108

544 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

592 x 291 x 115
544 x 258 x 63

592 x 285 x 138
544 x 258 x 93

592 x 291 x 145
544 x 258 x 93

592 x 285 x 153
544 x 258 x 108

592 x 291 x 160
544 x 258 x 108

592 x 285 x 205
544 x 258 x 160

592 x 291 x 212
544 x 258 x 160

592 x 285 x 265
544 x 258 x 220

592 x 291 x 272
544 x 258 x 220

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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BASIS
SIZE 3/4

Lids for individual color combination

Inner lid Outer lid
-
JK785 red JK775A  red L.
JK740 IN740
JK786 blue JK776A  blue
JK787 green JK777A  green

JK788 gold JK778A  gold K s
Eﬂg K741 IN741

JK789 silver JK779A  silver

i
iL, JK742 IN742

=~ JK744 IN744

Solid bottoms = JK Perforated bottoms = JN
B i
'""“'.,L =
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TABLES OF DIMENSIONS BASIS
SIZE 3/4

Bottom 3/4

Inner lid Outer lid

Outside dim. QOutside dim.
JK740 470 x 274 x 90 JK785 - 460 x285x 36 JK775A-
JK789 JK779A
JK741 470 x 274 x 120
JK742 470 x 274 x 135
JK744 470 x 274 x 187

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

Outside dim.

460 x 291 x36 470 x 285x 108

421 x 258 x 75

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

470 x 291 x 115
421 x 258 x 75

470 x 285 x 138
421 x 258 x 105

470 x 291 x 145
421 x 258 x 105

470 x 285 x 153
421 x 258 x 120

470 x 291 x 160
421 x 258 x 120

470 x 285 x 205
421 x 258 x 172

470 x 291 x 212
421 x 258 x 172

Bottom 3/4

Outer lid

Qutside dim. Qutside dim.
JN740 470x274x90  JK785- 460x285x36 JK775A-
JK789 JK779A
IN741 470x 274 x 120
JN742  470x274x 135
IN744 470 x 274 x 187

Sterile container
with inner lid

Qutside dim.

Outside dim.
Inside dim.

460 x 291 x36 470x285x 108

421 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

470 x 291 x 115
421 x 258 x 63

470 x 285 x 138
421 x 258 x 93

470 x 291 x 145
421 x 258 x 93

470 x 285 x 153
421 x 258 x 108

470 x 291 x 160
421 x 258 x 108

470 x 285 x 205
421 x 258 x 160

470 x 291 x 212
421 x 258 x 160

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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BASIS
SIZE 1/2

Lids for individual color combination
Inner lid Outer lid

for JK339 [ JK340-JK346

JK395 JK385 red JK375A red £S JK339

- without -

N
JK396 JK386 blue JK376A blue 1 2> carrying handle
JK397 JK387 green JK377A green — % .

- ':k[ JK340 IN340
JK398 JK388 gold JK378A gold g
JK399 JK389 silver  JK379A silver = & )

: [ JK341 JN341

JK342 JN342
JK344 IN344
'4“ e
=5
= JK346 IN346
Solid bottoms = JK Perforated bottoms = JN
- 4r
=
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TABLES OF DIMENSIONS BASIS
SIZE 1/2

Bottom 1/2

Outside dim.

Inner lid

Outside dim.

Outer lid

Outside dim.

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

JK339  300x274x57 JK395- 298x285x36 JK375A- 298x291x36 300x285x67  300x291x75
without carrying handle JK399 JK379A 260 x265x35 260 x 265 x 35
JK340 300x274x90  JK385- 298x285x36 JK375A- 298x291x36 300x285x 108 300x291x 115
JK389 JK379A 254 x258x75 254 x258x 75
JK341  300x274x 120 300x285x 138 300 x 291 x 145
254 x 258 x 105 254 x 258 x 105
JK342  300x274x 135 300x285x 153 300 x 291 x 160
254 x 258 x 120 254 x 258 x 120
JK344 300 x 274 x 187 300x 285x 205 300x291x212
254 x 258 x 172 254 x 258 x 172
JK346 300 x 274 x 247 300 x 285x 265 300 x291x 272

254 x 258 x 232

254 x 258 x 232

Bottom 3/4

Qutside dim.

JN340 300 x 274 x 90

JN341  300x274x 120
IJN342  300x274x 135
IJN344 300 x 274 x 187
IJN346 300 x 274 x 247

JK385 -
JK389

Qutside dim.

298 x 285 x 36

Outer lid

JK375A -
JK379A

Qutside dim.

298 x 291 x 36

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

300 x 285 x 108
254 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

300 x 291 x 115
254 x 258 x 63

300 x 285x 138
254 x 258 x 93

300 x 291 x 145
254 x 258 x 93

300 x 285 x 153
254 x 258 x 108

300 x 291 x 160
254 x 258 x 108

300 x 285 x 205
254 x 258 x 160

300 x 291 x 212
254 x 258 x 160

300 x 285 x 265
254 x 258 x 220

300 x 291 x 272
254 x 258 x 220

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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VARIO
SIZE 1/1

Lids for individual color combination

Inner lid Outer lid
K469 silver JK455A  red b
\ ' JK440  IN440
JK456A  blue - L

JK457A  green

= .\
JK458A  gold \ -
— e £ JK441 JN441
wy
JK459A  silver |g '

JK442 JN442

JK444  IN444

S=U
e JK446 JN446
< P >
Solid bottoms = JK Perforated bottoms = JN

36



TABLES OF DIMENSIONS VARIO

SIZE 1/1

Bottom 1/1

Outside dim.

JK440 592 x274x90  JK469
JK441 592 x 274 x 120
JK442 592 x 274 x 135
JK444 592 x 274 x 187
JK446 592 x 274 x 247

Inner lid

Outer lid

Outside dim.

588 x 285 x 36  JK455A-

JK459A

Sterile container
with inner lid

Outside dim. Outside dim.

Inside dim.

582 x291x36 592x285x 108

544 x 258 x 75

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

592 x 291 x 115
544 x 258 x 75

592 x 285 x 138
544 x 258 x 105

592 x 291 x 145
544 x 258 x 105

592 x 285 x 153
544 x 258 x 120

592 x 291 x 160
544 x 258 x 120

592 x 285 x 205
544 x 258 x 172

592 x 291 x 212
544 x 258 x 172

592 x 285 x 265
544 x 258 x 232

592 x 291 x 272
544 x 258 x 232

Bottom 1/1

Qutside dim.

IJN440 592 x274x90  JK469
IN441 592 x 274 x 120
IJN442 592 x 274 x 135
IJN444 592 x 274 x 187
IJN446 592 x 274 x 247

Outer lid

Qutside dim.

JK455A -
JK459A

588 x 285 x 36

Sterile container
with inner lid

Qutside dim.

Outside dim.
Inside dim.

582 x291x36 592 x285x 108

544 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

592 x 291 x 115
544 x 258 x 63

592 x 285 x 138
544 x 258 x 93

592 x 291 x 145
544 x 258 x 93

592 x 285 x 153
544 x 258 x 108

592 x 291 x 160
544 x 258 x 108

592 x 285 x 205
544 x 258 x 160

592 x 291 x 212
544 x 258 x 160

592 x 285 x 265
544 x 258 x 220

592 x 291 x 272
544 x 258 x 220

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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VARIO
SIZE 3/4

Lids for individual color combination
Inner lid Outer lid

Color

JK769 silver JK755A  red

JK740 JN740
JK756A  Dblue

JK757A  green

JK758A  gold K -——
Eﬂg K741 IN741

JK759A  silver

£5

JK742 IN742

W

JK744 IN744

Solid bottoms = JK Perforated bottoms = JN

38



TABLES OF DIMENSIONS VARIO

SIZE 3/4

Bottom 3/4

Outside dim.
JK740 470 x 274 x 90 JK769
JK741 470 x 274 x 120
JK742 470 x 274 x 135
JK744 470 x 274 x 187

Inner lid

Outer lid

Outside dim.

460 x 285 x 36  JK755A-

JK759A

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

Outside dim.

460 x 291 x36 470 x 285x 108

421 x 258 x 75

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

470 x 291 x 115
421 x 258 x 75

470 x 285 x 138
421 x 258 x 105

470 x 291 x 145
421 x 258 x 105

470 x 285 x 153
421 x 258 x 120

470 x 291 x 160
421 x 258 x 120

470 x 285 x 205
421 x 258 x 172

470 x 291 x 212
421 x 258 x 172

Bottom 3/4

Outside dim.
IN740 470x274x90  JK769
JN741 470 x 274 x 120
IN742 470 x 274 x 135
JN744 470 x 274 x 187

Outer lid

Qutside dim.

JK755A -
JK759A

460 x 285 x 36

Sterile container
with inner lid

Qutside dim.

Outside dim.
Inside dim.

460 x 291 x36 470x285x 108

421 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

470 x 291 x 115
421 x 258 x 63

470 x 285 x 138
421 x 258 x 93

470 x 291 x 145
421 x 258 x 93

470 x 285 x 153
421 x 258 x 108

470 x 291 x 160
421 x 258 x 108

470 x 285 x 205
421 x 258 x 160

470 x 291 x 212
421 x 258 x 160

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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VARIO
SIZE 1/2

Lids for individual color combination

Inner lid Outer lid
L J
for JK339 | JK340-JK346 JK339-JK346
JK368 JK369 silver JK355A red - - JK339
- without -
-~ .
JK356A blue 1 & carrying handle
JK357A green = * .
' 7 JK340 IN340
JK358A gold T =
JK359A silver ‘ ,
) JK341 JN341
- B
JK342 JN342
JK344 IN344
JK346 JN346

40

Solid bottoms

=JK

Perforated bottoms = JN

4

- e .



TABLES OF DIMENSIONS VARIO

SIZE 1/2

Bottom 1/2 Inner lid Outer lid

Outside dim.

Outside dim.

Outside dim.

298 x 291 x 36

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

300 x 285 x 67
260 x 265 x 35

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

300x291x75
260 x 265 x 35

JK339 300 x 274 x 57  JK368 298 x 285x 36  JK355A-

without carrying handle JK359A

JK340  300x274x90  JK369 298 x 285x 36  JK355A-
JK359A

JK341 300x274x 120

JK342  300x274x 135

JK344  300x274x 187

JK346 300 x 274 x 247

298 x 291 x 36

300 x 285 x 108
254 x 258 x 75

300 x 291 x 115
254 x 258 x 75

300 x285x 138
254 x 258 x 105

300 x 291 x 145
254 x 258 x 105

300 x 285 x 153
254 x 258 x 120

300 x 291 x 160
254 x 258 x 120

300 x 285 x 205
254 x 258 x 172

300 x 291 x 212
254 x 258 x 172

300 x 285 x 265
254 x 258 x 232

300 x 291 x 272
254 x 258 x 232

Bottom 3/4

Outer lid

Qutside dim. Qutside dim.

N340 300x274x90  JK369 298 x 285 x 36  JK355A-
JK359A

JN341  300x274x 120

IJN342  300x274x 135

IJN344 300 x 274 x 187

IJN346 300 x 274 x 247

Qutside dim.

298 x 291 x 36

Sterile container
with inner lid

Outside dim.
Inside dim.

300 x 285 x 108
254 x 258 x 63

Sterile container
with inner and
outer lid

Outside dim.
Inside dim.

300 x 291 x 115
254 x 258 x 63

300 x 285x 138
254 x 258 x 93

300 x 291 x 145
254 x 258 x 93

300 x 285 x 153
254 x 258 x 108

300 x 291 x 160
254 x 258 x 108

300 x 285 x 205
254 x 258 x 160

300 x 291 x 212
254 x 258 x 160

300 x 285 x 265
254 x 258 x 220

300 x 291 x 272
254 x 258 x 220

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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MINI STERILE CONTAINERS

MINI STERILE CONTAINERS FOR SMALL SETS AND SMALL INSTRUMENTS.
The mini sterile containers were developed for small sets (e.g. small-wound treatment) and small, delicate instruments
especially for microsurgery.

Suitable sterilisation processes (please also refer to page 20):

B Mini sterile containers are suitable for steam sterilisation
using the fractionated vacuum process (solid bottom) and
using the gravity process (perforated bottom).

B Separately labeled mini sterile containers (please also refer
to the next page) are additionally suitable for low-temperature
sterilisation processes with hydrogen peroxide in a Sterrad”
100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100 NX, Steris
V-Pro® 1 and Steris V-Pro® 1 Plus.

m Mini sterile containers are not suitable for hot air sterilization!

Mini sterile container with easy-to-use locking levers.

42 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



MINI STERILE CONTAINERS

Solid bottom = JK Lids for individual color combination
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Outside dimensions Outside dimensions
Length x Width x Height (mm) Length x Width x Height (mm)
JK187 JN187 310x 132 x 30 JK170 red 305x 140 x 25
JK188 JN188 310x 132 x 57 JK171 blue 305x 140 x 25
JM188*  310x 132 x 57 JK172 green 305x 140 x 25

JK173 gold 305 x 140 x 25

JK174 silver 305 x 140 x 25

JM174*  Ssilver 305 x 140 x 25

DIMENSIONS COMPLETE - Length x Width x Height (mm)

Sterile containers, complete

Sterile containers, complete

Outside dimensions Outside dimensions

Inside dimensions

Inside dimensions

Bottom  with Lid Bottom  with Lid

JK187 310 x 140 x 40 JN187 310 x 140 x 40
274 x 126 x 21 274 x126x 18

JK188 310 x 140 x 67 JN188 310 x 140 x 67
274 x 126 x 48 274 x 126 x 45

JM188* 310x 140 x 67
274 x 126 x 45

* For low-temperature sterilisation processes with hydrogen peroxide in a Sterrad® 100S, Sterrad” 200, Sterrad® NX,
Sterrad® 100NX, Steris V-Pro® 1 and Steris V-Pro® 1 Plus. To be used with disposable filter JF167 (see page 101).

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 43



DENTAL STERILE CONTAINERS

DENTAL STERILE CONTAINERS - THE SPECIAL DESIGN NOT ONLY FOR DENTAL SURGERY

AESCULAP® dental sterile containers are particularly suitable B The easy-to-use locking levers facilitate the aseptic presentation
for sterile preparation in dental surgeries. Their size conforms W Sterile containers can be stacked for space-saving in the
to the commonly used DIN 13999 standard trays. The Dental sterile supplies cycle.

Sterile Container fits into common small sterilizers. A wide m Quick-release filter retention plate for quick and easy
range of accessories is available for combining individual replacement of AESCULAP” sterile filters.

instrument sets. m System-designed trays for processing, thermal disinfection,

sterilization, transport and storage of instruments.
m Suitable sterilisation processes (please also refer to page 20):

\#f Dental sterile containers are suitable for steam sterilisation
\/" using the fractionated vacuum process (solid bottom) and using

& the gravity process (perforated bottom). Dental sterile containers
\/ are not suitable for hot air sterilization!

W

b

NOTE: This sterile container can be ordered complete (lid and body) under one article number.

Solid bottom
77777 § Outside dim. Outside dim. — ™ [ Color Outside dim.
) Inside dim.
-"-‘-”v';é:;;\;é JN292 312 x 190 x 46 JK286 312 x 185 x 37 JN091 silver 319 x 190 x 25
W 277 x 176 x 27
'
JN294 312 x 190 x 65 JK288 312 x 185 x 56
277 x 176 x 46
i JN295 312 x 190 x 92 JK289 312 x 185 x 83

% ) 277 x 176 x 73

¥ IN296 312X 190 130 JK290  312x185x 121
277 x 176 x 111

Perforated bottom

JN092 312 x 190 x 46 JNO86 312x185x 37 JN091 silver 319 x 190 x 25
277 x 176 x 20

JN094 312 x 190 x 65 JNO88 312 x 185x 56
277 x 176 x 39

'wx«a&%w JN095 312 x 190 x 92 JNO89 312 x 185 x 83
. 277 x 176 x 66

4 JNO96 312x190x 130 JNO90 312 x185x 121
277 x 176 x 104

44 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



STERILE CONTAINERS FOR SCOPES

SEPARATE STORAGE AND PROVISION OF THE SCOPES

B Separate, quick aseptic supply, independent of instrument sets
B Protection of sensitive scopes including light conducting cable
during reprocessing, transportation and storage

Individual design with the organisation system Aesculap InOS”
Protected perforation field

The handle on the tray lid allows simple aseptic removal
Stackable

Suitable sterilisation processes (please also refer to page 20):
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The scope sterile container is suitable for steam sterilisation using the
fractionated vacuum process. Separately labeled scope sterile containers
(please also refer to the next page) are additionally suitable for low-
temperature sterilisation processes with hydrogen peroxide in a
Sterrad” 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100 NX, Steris
V-Pro® 1 and Steris V-Pro® 1 Plus. The scope container is not suitable
for using in gravity processes!

Note

Sterrad” 100 S, Sterrad” 200, Sterrad” NX and Sterrad” 100 NX are registered trademarks of ASP.
V-Pro® 1 and V-Pro® 1 Plus are registered trademarks of Steris.

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 45



SCOPE STERILE CONTAINERS

LID

For the fractionated vacuum process
(incl. filter retention plate JK098)

Outside dimensions
Length x Width x Height (mm)

JK020 540 x 152 x 28

AESCULAP® reusable filter for steam
sterilisation, for use with filter retention
plate JK098, service life 1,000 cleaning
and sterilisation cycles.

Order unit (PAK): Pack of 2

‘?;éﬁ:f
o

Outside dimensions
Length x Width (mm)

JK091 95 x 215

TRAY

For up to two laparoscopic scopes and one
light cable.

Preconfigured trays see page 64

Outside dimensions

Length x Width x Height (mm)

JF435R 501 x 134 x 45

46 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

BOTTOM

For the fractionated vacuum process
(incl. filter retention plate JK098)

L J f Outside dimensions
Length x Width x Height (mm)

JNO21 540 x 144 x 65

AESCULAP”® disposable filter for steam
sterilisation with process indicator,
for use with filter retention plate JK098.

Order unit (PAK): Pack of 100

Outside dimensions
Length x Width (mm)

JF166 118 x 235

Identification label with adhesive back and
process indicator™ for steam sterilisation and
sterilisation with ethylene oxide.

Order unit (PAK): Pack of 100

4G 751

Outside dimensions
Length x Width (mm)

JG751 67 x 35

Sterile container, complete

Outside dimensions

Inside dimensions

540 x 152 x 84
503 x 134 x 45




LID BOTTOM

For the hydrogen peroxide sterilisation in For the hydrogen peroxide sterilisation in
Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX,
Sterrad® 100 NX, Steris V-Pro® 1 and Steris Sterrad® 100 NX, Steris V-Pro® 1 and Steris
V-Pro® 1 Plus, (incl. filter retention plate V-Pro® 1 Plus, (incl. filter retention plate
JK098) JK098)
& S ""

- s ‘v\\\:

— ™ [ Outside dimensions L] [ Outside dimensions Outside dimensions
Length x Width x Height (mm) Length x Width x Height (mm) Inside dimensions

JM020 540 x 152 x 28 JMO021 540 x 144 x 65 540 x 152 x 84
503 x 134 x 45

Sterile container, complete

Disposable filter for the hydrogen peroxide
sterilisation in Sterrad® 100 S, Sterrad® 200,
Sterrad® NX, Sterrad® 100 NX, Steris V-Pro® 1
and Steris V-Pro® 1 Plus.

Order unit (PAK): Pack of 100 Universal filter retention plate

Outside dimensions Outside dimensions
Length x Width (mm) Length x Width x Height (mm)

JF167 235x 118 JK098 245x 100 x 6

Identification label with adhesive back and process
indicator™ for Sterrad” gas plasma sterilisation.

Order unit (PAK): Pack of 100

Outside dimensions
Length x Width (mm)

JG750 67 x 35

*acc. to EN ISO 11140-1 Type 1 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

47
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XXL ENDO STERILE CONTAINER AND

ACCESSORIES

m Extra long Sterile Container for endoscopic instruments with sheath
length of up to 420 mm.

B The instruments can be sterilized as fully assembled units, if applicable.

m Suitable sterilisation processes (please also refer to page 20):
The XXL Endo sterile container is suitable for steam sterilisation using
the fractionated vacuum process (solid bottom) and using the gravity
process (perforated bottom).

m Caution: The Endo Sterile Container can be sterilized only in sterilizers
of an appropriate chamber size (at least 720 mm effective depth).

BOTTOM LID
solid bottom = JK
perforated bottom = JN

L JEL___JJ Outside dimensions — =N Qutside dimensions
Length x Width x Height (mm) Length x Width x Height (mm)

JK443 JN443 711 x274x 120 JK490 708 x 280 x 35

Dimensions complete -
Length x Width x Height (mm)

Sterile container,
complete

Outside dimensions
Inside dimensions

JK443 711 x285x 138
667 x 258 x 105

JN445 711 x 274 x 187

BASKETS SILICONE POSITIONING MAT
FOR STORING OF ACCESSORIES

G =
Outside dim. Outside dim.
Inside dim.

JF232R 660 x 253 x 56 JF933 610 x 230 x 30
658 x 251 x 42

JF236R 660 x 253 x 86

658 x 251 x 72

48 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

JN443 711 x285x 138
667 x 258 x 93

JN445 711 x 285 x 205
667 x 258 x 160

ENDORACK FITTING FOR JN445
Storage rack for MIS-instruments, XXL
comprising: storage rack, XXL, perforated
tray and silicone mat for instruments with
shaft length up to 420 mm, fitting for
JN445 + JK490

- _'__II.--'%
: .i\‘;q |;_ --""l?.-
: Outside dim.
XXL

PL961R 660 x 253 x 166




DISPOSAL CONTAINERS

Disposal containers complete the instrument cycle.
The closed containers protect both staff and the environment
from contamination during the transport of used instruments.

The disposal containers are of the same dimensions as the
standard sterile containers, thus allowing standardized and
automated instrument return and transport.
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As all components of the disposal containers are made of
stainless steel, combined cleaning and disinfecting agents
can be used in them, and they can be cleaned with alkaline
detergents.

Container Solid bottom Lid without opening
SIZE

Container, complete

Outside dim. Outside dim. Outside dim. Qutside dim.

Inside dim.

1/2 JKOBOR  295x275x 90  JKOB7R  295x280x 36 JKO6BR  295x280x 36 295x280x 102
260 x 260 x 80

1/2 JKO62R  295x275x 135 JKO67R 295 x 280 x 36  JKO68R 295x280x36 295x280x 150
260 x 260 x 125

1/1 JK262R 586 x275x 135 JK267R 586 x280x 36 JK268R 586 x280x 36 586 x 280 x 150
550 x 260 x 125

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 49






INSTRUMENT BASKETS

Instrument baskets


Highlight


BASKET CONFIGURATOR

ILLUSTRATIVE OVERVIEW FOR JF BASKETS

WHICH BASKET GOES WITH WHICH CONTAINER BOTTOM?

JF SERIES

= Black PEEK plastic feet for stacking

= Fold-down handles on the side

= Mat surface

® 4 mm base perforation / 2 mm side perforation
= Can be combined with Aesculap InOS”

= Sloped edges

1/1 short

Top basket

Basket in combination with:

JF211R JF212R JF213R JF214R
Al JF211R JF212R JF213R JF214R
one with lid* with lid* with lid* with lid*
T T
R ' JK44 1 JK441 JK442 JK442 JK444 JK444
: K440 K441 IN441 | IN442 IN442 IN444 IN444 IN444
JF21R 1 IN440 IN441 K441 ! K442 K442 K444 K444
AR 1
with lid | IN442 , IN444 IN444 IN444 Kaaa IN446
1
o 1K440 JKa41 Kad2 | K442 IN446
JF21R= = = = = (1)
IN441 IN442 IN442 1 IN444 Kaaa
= 1
B JRI2R S ka4l JKaa2 IN444
w . . ° 1
8 withlid 2 INaat K442 IN4as K444 K444 JK446
E v
g JE213R % JK441 IN444 éJK444 IN444 IN446 IN446
= s
. § IN442 1 IN444 JK446
1
JR1R Ka2 X K444 IN446
with lid* IN444 JK444 JK444 IN446
IN444 IN444
K444 K44
JF214R ! . K446
K444 IN446 K446 K446 IN446
JF214R IN444 K444 JKa46 IN446 IN446 Kadt
with lid* IN446 IN446
. _________________= & ________® ______®» ____= _____= ____» ____=® ____®» ____®» |
*JF217R lid
JK = Solid bottom
(fractionated vacuum process)
e
© cxavpLE © EXAVPLE “ of
= Basket alone: JF212R (without lid) = Top basket: JF212R (without lid) N = Perforated bottom
-3 suitable container bottom: = Bottom basket: JF213R with lid .
_ _ (gravity process)
JK440 or JN441 —3» suitable container bottom:

JK444 or IN444

NOTE: = According to EN I1SO 868-8, the load must not exceed a total of 10 kg in order to avoid excessive condensate formation.

= Caution! The inner height and therefore the appropriate basket changes depending on whether JK or JN bottoms are used.
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JF SERIES

= Black PEEK plastic feet for stacking

= Fold-down handles on the side

= Mat surface

® 4 mm base perforation / 2 mm side perforation
= Can be combined with Aesculap InOS”

= Sloped edges

1/1 long
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Top basket

Basket in combination with:

JF221R JF222R JF223R JF224R
Al JF221R JF222R JF223R JF224R
one with lid* with lid* with lid* with lid*
T T
' JK441 1 JK44 JK442 JK442 JK444 JK444
JF221R | |
! K440 Kaa1 IN441 | IN442 IN442 IN444 IN444 IN444
JF221R 1 IN440 IN441 K441 ! K442 K442 K444 K444
with lid* | IN442 | IN44s IN444 IN444 K444 IN446
1
o JK440 JKa41 Kaa2 | K442 IN446
JF222R= = = = = (1)
IN441 IN442 IN442 1 IN444 K444
= 1
T JR222R S ka4 JKad2 IN444
v . . s 1
S withlid S IN4aT JK442 bl . JKa44 JKa44 JK446
E (%
g JF223R g JK441 IN444 éJK444 IN444 IN446 IN446
= s
3 § e T IN444 K446
1
JR23R JKad2 X K444 IN446
with lid* IN444 JK444 JK444 IN446
IN444 IN444
JF224R IKaa4 Ik446 JK446
K444 IN446 JK446 JK446 IN446
JF224R IN444 K444 K446 IN446 IN446 Kass
with lid* IN446 IN446
. _____________=~ o ________§ _____=~ ___= ___®» _____®~ ____® ____® ____®B |
*JF227R lid
JK = Solid bottom
(fractionated vacuum process)
—
© cxAvPLE © ExAVPLE “
= Basket alone: JF222R (without lid) = Top basket: JF222R (without lid) N = Perforated bottom
—3» suitable container bottom: = Bottom basket: JF223R with lid .
(gravity process)
JK440 or JN441 —3» suitable container bottom:

JK444 or IN444

NOTE: = According to EN ISO 868-8, the load must not exceed a total of 10 kg in order to avoid excessive condensate formation.

= Caution! The inner height and therefore the appropriate basket changes depending on whether JK or JN bottoms are used.
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BASKET CONFIGURATOR

ILLUSTRATIVE OVERVIEW FOR JF BASKETS

WHICH BASKET GOES WITH WHICH CONTAINER BOTTOM?

JF SERIES

= Black PEEK plastic feet for stacking

= Fold-down handles on the side

= Mat surface

® 4 mm base perforation [ 2 mm side perforation
= Can be combined with Aesculap In0OS”

= Sloped edges

3/4

Top basket

Basket in combination with:

JF251R JF252R JF253R JF254R
Al JF251R JF252R JF253R JF254R
one with lid* with lid* with lid* with lid*
T T
JE251R . JK741 1 JK741 K742 JK742 JK744 IK744
: 1K740 K741 IN741 : IN742 IN742 IN744 IN744 IN744
JF251R 1 IN740 IN741 JK741 ' K742 K742 K744 Kas
with lid* : IN742 . IN744 IN744 IN744
| : JK744
JK740 JK741 K742 JK742
JF252R = = = = - (1) I )
IN741 IN742 IN742 1 IN744 K744
= 1
© JR52R g Ja K742 IN744
8 with lid* 8 N4 K742 IN744 | K744
c e _— JK744
g 5 K4 IN744 éJK744 Ahlgzs
T JF253R I - =
@ s 742 T IN744
1
JF253R Kr42 . K44
with lid* IN744 K724 K744
IN744
JF254R IN744 K744 - - : . ;
IK744
JFa54 IN744 K744 . - . . . .
with lid*
. _________________:£ 8 & _________® ______= ____=~ _____» ______=® _____®» _____®» |
*JF257R lid
JK = Solid bottom
(fractionated vacuum process)
LT 1 b
i
@ ©oxAvPLE © EXAVPLE ,6 '
u Basket alone: JF252R (without lid) = Top basket: JF252R (without lid) IN = Perforated bottom
-3 suitable container bottom: = Bottom basket: JF253R with lid .
) _ (gravity process)
JK740 or JN741 —3» suitable container bottom: §
JK744 or IN744 .
)
B

NOTE: = According to EN 868-8, the load must not exceed a total of 7.5 kg in order to avoid excessive condensate formation.

= Caution! The inner height and therefore the appropriate basket changes depending on whether JK or JN bottoms are used.
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JF SERIES

= Black PEEK plastic feet for stacking

= Fold-down handles on the side

= Mat surface

= 4 mm base perforation [ 2 mm side perforation
= Can be combined with Aesculap In0OS”

= Sloped edges

1/2
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Top basket

Basket in combination with:

JFIIR JF112R JF113R JF114R
Al JFIIR JF112R JF113R JF114R
one with lid* with lid* with lid* with lid*
T T
R ] JK341 JK341 JK342 JK342 JK344 K344
: K340 K341 IN341 ' N342 IN342 IN344 IN344 IN344
JFI11R 1 N340 IN341 K341 | K3e2 K342 K344 K344
with lid* : IN342 . IN344 IN344 IN344 K344 IN346
p JK340 K341 K3s2 | IK342 IN346
JFI2R = = = = = (1)
IN341 IN342 IN342 1 IN344 K344
= 1
% JFIR S K34 K32 1 IN344
w . . ° 1
& withlid S N34 K342 IN344 K344 K344 K346
E (%
S % JK341 IN344 | JK344 IN344 IN346 IN346
£ JFI3R £ (2]
2 & s T IN344 K346
1
JFM3R K42 X K344 IN346
with lid* IN344 JK344 JK344 IN346
IN344 IN344
JF114R Ik3a4 IK346 JK346
K344 IN346 K346 K346 IN346
JF114R Ll JK344 IK346 LR IN348 e
with lid* IN346 IN346
. _____________= o ______» _____= ______= _____®» ____®» ____; ____® ____® |
*JF117R lid
JK = Solid bottom
(fractionated vacuum process)
[—] -
.
5
@ cxavPLE © EXAMPLE ez
= Basket alone: JF112R (without lid) = Top basket: JF112R (without lid) IN = Perforated bottom
=3 suitable container bottom: = Bottom basket: JF113R with lid .
_ ) (gravity process)
JK340 or JN341 —3» suitable container bottom:
JK344 or IN344 i
.

NOTE: = According to EN 868-8, the load must not exceed a total of 5 kg in order to avoid excessive condensate formation.

= Caution! The inner height and therefore the appropriate basket changes depending on whether JK or JN bottoms are used.
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BASKETS PROTECT VALUABLE INSTRUMENTS

GOOD REASONS FOR CHOOSING AESCULAP® INSTRUMENT BASKETS:

m Comprehensive product range offering solutions not only for use with the
AESCULAP” sterile container system but also for use with single-use wrap
Various handle designs for an easy aseptic presentation in the operating room
Close-meshed side walls to prevent breakage of fine instrument tips

Lids may be used additionally to better protect very fine instruments
Compatible with the Aesculap InOS” System

Rounded feed for stacking made of thermostable plastic or of stainless steel
Baskets with large perforation (8 mm) specially suited for cleaning and
disinfection of instruments with rough debris (e. g. bone chips)

BASKET WITH FEET WITH LARGE PERFORATION

® Handles lockable in three
positions
® Large base perforation: 8 mm

Outside dim.
Standard
gl nside dim.

Standard
1/1 short

Outside dim. Outside dim.
Stan/dzard Inside dim. Sta?/da'd Inside dim.

Outside dim.
Inside dim.

5 JHT12R 243 x253x56 JH252R 406 x 253 x 56 JH212R 485x 253 x 56 JH222R 540 x 253 x 56
241 x 251 x 42 404 x 251 x 42 483 x 251 x 42 538 x 251 x 42

L J76 JH13R 243 x253x76 JH253R 406x253x76 JH213R 485x253x76 JH223R 540x 253 x76
241 x 251 x 62 404 x 251 x 62 483 x 251 x 62 538 x 251 x 62

L J106 JH114R 243 x253 x 106 JH254R 406 x 253 x 106 JH214R 485 x 253 x 106 JH224R 540 x 253 x 106
241 x 251 x 92 404 x 251 x 92 483 x 251 x 92 538 x 251 x 92

56 All dimensions: Length x Width x Height (mm)


1.2.4.

1.2.3.


BASKET WITH FEET

Standard
12

Qutside dim. g
Inside dim. tagfard

Outside dim.

Standard

Inside dim. 11 short

Outside dim.

Standard

Inside dim. /7 long

Outside dim.

Inside dim.

36 JFIMR 243 x253x36 JF251R 406 x253x36 JF211R 485x253x36 JF221R 540 x 253 x 36
241 x 251 x 22 404 x 251 x 22 483 x 251 x 22 538 x 251 x 22
3.2 .21

w56 JF112R 243 x253x56 JF252R 406 x 253 x56 JF212R 485x 253 x56 JF222R 540 x 253 x 56
241 x 251 x 42 404 x 251 x 42 483 x 251 x 42 538 x 251 x 42

)76 JF1M3R 243 x253x76 JF253R 406 x253x76 JF213R 485x253x76 JF223R 540x 253 x76
241 x 251 x 62 404 x 251 x 62 483 x 251 x 62 538 x 251 x 62

2.2
L Ji0e JF114R 243 x 253 x 106 JF254R 406 x 253 x 106 JF214R 485 x 253 x 106 JF224R 540 x 253 x 106

241 x 251 x 92

404 x 251 x 92

483 x 251 x 92

538 x 251 x 92

BASKET WITHOUT FEET

— 24

Standard
12

JG111R

Qutside dim.
Inside dim. Stagferd

JG251R

243 x 253 x 24
241 x 251 x 22

Outside dim.

Standard
1/1 short

Inside dim.

406 x 253 x 24  JG211R

404 x 251 x 22

Outside dim.
Inside dim.

Standard
1/ long

485x 253 x24 JG221R

483 x 251 x 22

Outside dim.
Inside dim.

540 x 253 x 24
538 x 251 x 22

- 44

JG12R

243 x 253 x 44 JG252R

241 x 251 x 42

406 x 253 x 44
404 x 251 x 42

JG212R

485 x 253 x 44  JG222R

483 x 251 x 42

540 x 253 x 44
538 x 251 x 42

L Je4

JG13R

243 x 253 x 64 JG253R

241 x 251 x 62

406 x 253 x 64
404 x 251 x 62

JG213R

485x 253 x 64 JG223R

483 x 251 x 62

540 x 253 x 64
538 x 251 x 62

(G

JG114R

243 x253x94 JG254R

241 x 251 x 92

406 x 253 x 94
404 x 251 x 92

JG214R

485 x 253 x 94 JG224R

483 x 251 x 92

540 x 253 x 94
538 x 251 x 92

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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1.2.1

2.2

3.2


BASKET INSERTS

QOutside dim. Outside dim. QOutside dim.
Inside dim. Inside dim. Inside dim.

— 34 JF1MOR 196x252x34 JF250R 305x252x34 JF210R 438 x 252 x 34
194 x 237 x 33 303 x 237 x 33 436 x 237 x 33

LID FOR BASKETS JF, JG, JH

Outside dim. Outside dim.

Outside dim. Outside dim.
Standard

1/1 short Inside dim.

Standard

Standard
12

Standard
3a

1/1 long

Inside dim.

—— JF117R 247x257x18 JF257R 410x257x18 JF217R 489x 257 x 18 JF227R 544 x 257 x 18

JH217R 489 x 257 x 18
with 8 mm
perforation

58 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



AESCULAP® TRAY SYSTEM
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B Smooth stainless steel surface 1.2.2.

B Large handles for easy aseptic presentation

H Fully compatible with the Aesculap Instrument Organisation System
(Aesculap In0S°)

m Either with or without rounded feet for stacking

m Design suitable for use with the AESCULAP” sterile container system
and with single-use wrap

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 59


1.2.2.


AESCULAP® TRAY WITH FEET

Outside dim. Outside dim. Outside dim.

QOutside dim.

Standard
1/1 long

. . Standard
12 Inside dim. 3s

Standard
1/1 short

Standard

Inside dim. Inside dim. Inside dim.

e 50 JCN2R 243x253x50 JC252R 406x253 x50 JC212R 485x253 x50 JC222R 536 x 253 x 50
235 x 245 x 42 398 x 245 x 42 477 x 245 x 42 528 x 245 x 42

L J70 JC13R 243x253x70 JC253R 406x253x70 JC213R 485x253x70 JC223R 536 x 253 x 70
235 x 245 x 62 398 x 245 x 62 477 x 245 x 62 528 x 245 x 62

L J100 JC114R 243 x253x 100 JC254R 406 x 253 x 100 JC214R 485 x 253 x 100 JC224R 536 x 253 x 100

235x 245 x 92 398 x 245 x 92 477 x 245x 92 528 x 245 x 92

AESCULAP® TRAY WITHOUT FEET

Outside dim. Outside dim. Outside dim.

Outside dim.
Standard Standard

. . Standard
1 Inside dim. kA

11 long

Standard
1/1 short

Inside dim. Inside dim. Inside dim.

w44 JB112R 243x253x44 JB252R 406x253x44 JB212R 485x 253 x 44 JB222R 536 x 253 x 44
235 x 245 x 42 398 x 245 x 42 477 x 245 X 42 528 x 245 x 42
L Jes 243 x 253 x 64 JB253R 406 x 253 x 64 JB213R 485x 253 x 64 JB223R 536 x 253 x 64
235 x 245 x 62 398 x 245 x 62 477 x 245 x 62 528 x 245 x 62
L Jo 243 x 253 x 94 JB254R 406 x 253 x 94 JB214R 485x 253 x 94 JB224R 536 x 253 x 94

235x 245 x92

398 x 245 x 92

477 x 245 x 92

528 x 245 x 92

60 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



SPECIAL TRAYS

X

=

For small objects

2 mm Outside dim.
perforation J Inside dim.

JF145R 85x 44 x 25
80x39x18
4 mm Outside dim.
perforation J Inside dim.
JF146R 85x 44 x 25
80x39x18
JF147R 354 x 44 x 35
349 x 39 x 28
JF148R 145 x 44 x 25
140x39x 18

For small objects, two trays fitting
into an AESCULAP® mini sterile
container, 2 each fitting into JK188
or JN188

Outside dim.
m Inside dim.
JF149R 135x 120 x 47

(2 mm 128 x 113 x 38
perforation)

Mini suitable sterile containers see page 43

4 mm Outside dim.
perforation J Inside dim.

JF155R 236 x72 x 27
230 x 66 x 20

Lid, fitting JF156R and JF155R

4 mm Outside dim.
perforation [ Inside dim.

JF157R 236x72x 1

For small objects or micro

instruments
4 mm Outside dim.
perforation [ Inside dim.
JF150R 235x 137 x 42

229 x131x35

Tray base
4 mm Outside dim.
perforation J Inside dim.
JF156R 232 x 68 x 61

227 x 61 x 54

Tray divider, fitting JF156R

JF158R

For micro instruments fitting into
an AESCULAP® mini sterile container,
fitting into JK188 or JN188

E Outside dim.
Mini Inside dim.

JF159R 267 x 125 x 49
(4 mm 261 x 118 x 41
perforation)

Dental  suitable sterile containers see page 44

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 61
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SPECIAL TRAYS

Tray without inserts, with lid handle
fitting into dental sterile container
JN094

Dental

Outside dim.
Inside dim.

JF264R 273 x 176 x 41
267 x 170 x 34
e
o {
g | -

Lid for tray JF282R

Outside dim.

Dental

JF289R

273 x176x 16

62 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

Tray with lid
fitting into dental sterile container
JNO95

Outside dim.
Inside dim.

JG285R 273 x 176 x 60

267 x 170 x 53

Tray, contains three instrument racks
(JG392), with lid handle, fitting into
dental sterile container JN0O94

E Outside dim.
L Inside dim.
JG380R 273 x 84 x 41
267 x 78 x 34

Tray without lid
fitting into dental sterile container
JNO96

Outside dim.
Inside dim.

JF282R 269 x 171 x93

267 x 169 x 91

Tray, contains three instrument racks
(JG391), with lid handle, fitting into
dental sterile container JN0O94

Dental

JG381R

Outside dim.

Inside dim.

273 x 176 x 30
267 x 170 x 23




SPECIAL TRAYS

Tray, with perforation for retractor,
contains three instrument racks
(JG391), with lid handle, fitting into
dental sterile container JN094

Dental

JG383R

Outside dim.

Inside dim.

273 x 176 x 30
267 x 170 x 23

Tray, contains the instrument racks
JG400 and JG401 for 6 instruments

F Outside dim.
S| Inside dim.
JG387R 188 x 84 x 30
181 x78 x 23

Dental

Tray, contains three instrument
racks (JG393), with lid handle,
fitting into dental sterile container
JN094

Outside dim.

JG384R

Inside dim.

273 x 176 x 41
267 x 170 x 34

Tray, contains the instrument racks
JG400 and JG401 for 9 instruments

QOutside dim.

Inside dim.

JG388R 188 x 125 x 30

181 x 119 x 23

Dental

Tray, without inserts, with lid handle,
fitting into dental sterile container
JNO94

Dental

JG386R

Outside dim.

Inside dim.

273 x 176 x 41
267 x 170 x 34

Tray, contains five instrument racks
(2 x JG394, 2 x JG400, 1 x JG401),
with lid handle, fitting into dental
sterile container JNO94

Outside dim.

Inside dim.

JG389R 273 x 176 x 30

267 x 170 x 23

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

63
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SPECIAL TRAYS

Tray with lid Tray with lid

E Outside dim. =B Outside dim.
Dental Inside dim. Inside dim.

JG487R 188 x 84 x 30 JG488R 188 x 125 x 30
181 x 82 x 23 181 x 123 x 23

SCOPE TRAYS

Tray for one scope of sheath length Tray for two scopes of sheath length Tray for two scopes of sheath length
up to 340 mm. up to 340 mm. up to 340 mm, with additional support.
Outside dim. Outside dim. Outside dim.
Inside dim. Inside dim.
JF431R 454 x 84 x 41 JF432R 454 x 104 x 41 JF433R 454 x 104 x 41
448 x 78 x 34 448 x 98 x 34 448 x 98 x 34

64 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



Tray for mini hysteroscope
of < 4 mm diameter

Outside dim.
Inside dim.

JF434R 454 x 104 x 41
448 x 98 x 34

Tray for one arthroscope of 2.7 mm
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or 4 mm sheath diameter and sheath
length 140 - 200 mm.

Outside dim.
Inside dim.

JF436R 273 x 84 x 41
267 x 78 x 34

Tray like JF435R prepared for one
scope and one light conducting cable
(incl. 1x JG367 + 1x JG368)

Outside dim.
Inside dim.

JF428R 500 x 132 x 44
494 x 124 x 30

Tray like JF435R prepared for two Tray for up to two laparoscopic scopes
scopes and one light conducting cable and one light conducting cable (scope
(incl. 2x JG367 + 2x JG368) holders JG367 + JG368 and fixation

pins JG300 please order separately)

Outside dim. Outside dim.
Inside dim. Inside dim.

JF429R 500 x 132 x 44 JF435R 500 x 132 x 44
494 x 124 x 30 494 x 124 x 30

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 65



STORAGE RACK FOR MIC INSTRUMENTS AND TROCARS

Storage rack set for MIS instruments and
trocars, consisting of: Storage rack,
standard, instrument basket and silicone
mat fitting JK444 and JK489.

Outside dim.
S Inside dim.

PL960R 540 x 253 x 166

Storage rack, standard

-

PL963R 487 x 250 x 153

66 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

Storage rack set for MIS instruments, XXL,
consisting of: Storage rack, XXL, instrument
basket and silicone mat, for instruments
with shaft length up to 420 mm, fitting
JN445 and JK490.

Outside dim.
XXL Inside dim.

PL961R 660 x 253 x 166

Storage rack, XXL

Outside dim.
Inside dim.

PL964R 587 x 250 x 153




STORAGE FRAME

Storage frame
for bone punches
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Outside dim.
Inside dim.

JF120R 454 x 104 x 41

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 67
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INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

Aesculap In0OS® -



Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

ORGANISATION AND PROTECTION OF SURGICAL INSTRUMENTS

Surgical instruments are valuable assets for every hospital,
which is why they should be processed as efficiently and
gently as possible.

Therefore, protecting the instruments during sterilisation, Transsphenoidal

as well as in transport to sterile supply storage and to the hypophysectomy Set
operating room, is of crucial importance.

The Aesculap organisation system for instrument trays
facilitates the safe storage especially of delicate instru-
ments and small items.
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Skull Set

Microvascular Tray
accessory
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Laminectomy Set

CABG Micro accessory
(Coronary Artery Bypass Graft)

71



Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

APPLICATION POSSIBILITIES

The following pages show examples of application
possibilities with components from the Aesculap
Instrument Organisation System.

Tympanoplasty Set

Transphenoidal
Hypophysectomy Set

JF120R
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Bone Tray Accessory
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JF110R

Microvascular Tray

JF148R
Accessory
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Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

APPLICATION POSSIBILITIES

Skull Set

JF214R

Laminectomy Set

JF120R

74



JF110R
JF214R

JF214R

CABG Micro Supplement
(Coronary Artery Bypass Graft)

v
\“*-<,_”\ 3
JG341, JG342,
JG344

-
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Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

INSTRUMENT RACKS* (MOUNTING A) Interspaces Outside dim. Art. no.

7 120 x 40 mm JG304

9 160 x 40 mm JG305

15 240 x 40 mm JG306

9 120 x 40 mm JG308

1 160 x 40 mm JG309

17 240 x 40 mm JG310

6 120 x 40 mm JG312

8 160 x 40 mm JG313

12 240 x 40 mm JG314

10 120 x 40 mm JG316

14 160 x 40 mm JG317

20 240 x 40 mm JG318

\ ‘ll l ' 20 120 x 40 mm JG327

INSTRUMENT RACKS FOR Interspaces Outside dim. Art. no.
MICRO INSTRUMENTS* (MOUNTING A)

l I 7 123 x 18 mm JG321

I I 6 123 x 18 mm JG322

13 123 x 18 mm JG323

i1 M 7 123 x 45 mm JG324

76 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



INSTRUMENT RACKS FOR Interspaces Outside dim. Art. no.
MICRO INSTRUMENTS*
Positioning rack 19 160 x 30 mm JG325
29 240 x 30 mm JG326
(mounting A)
Support for spring 4 120 x 40 mm JG328
/ / type micro instruments 2 60 x 40 mm JG333
: L - handle end (mounting B)
’ >
Support for spring type 4 120 x 40 mm JG329
/ / micro instruments - 2 60 x 40 mm JG334
jaw end (mounting B)
e
HOLDERS WITH RAIL* (MOUNTING A) Diameter Art. no.
5mm JG340
7.5 mm JG341
8.5 mm JG342
¢ »
s 10 mm JG343
12 mm JG344
METAL CLAMP WITH SILICONE INLAY /RAIL* (MOUNTING A) Diameter Art. no.
4 15-20 mm JG352R
[ 20 - 30 mm JG353R
30 - 45 mm JG354R
SEPARATING RACKS* (MOUNTING A) Length Art. no.
120 x 40 mm JG358
//’ 160 x 40 mm JG359
243 x 40 mm JG360

* NOTE:

Unless noted otherwise, please order the fixation pins JG300 separately.

For further information see brochure No. C81902

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 77
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Aesculap In0S® -

INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

SCOPE HOLDERS* (MOUNTING A) Interspaces Art. no.
Eyepiece holder JG367
Sleeve holder JG368
Support for 16369
angled optics
HOLDERS WITH FIXATION CLAMP (MOUNTING A)
‘ Silicone bar with metal base 160 x 23 mm 14 JG397
plate and holding pins JG300 (mounting A)
-
‘ Silicone bar with metal base 160 x 34 mm 13 JG398
plate and holding pins JG300 (mounting A)
-
HOLDERS WITH FIXATION CLAMP (MOUNTING B) Diameter Art. no. Diameter Art. no.
15 mm JG330 10 mm JG335
25 mm JG331 7.5 mm JG336
'Y
y 30 mm 16332 5 mm 16337
INSTRUMENT RACKS (MOUNTING B) Outside dim. Interspaces Art. no.
Silicone bar with 76 x 33 mm 6 G396

metal clamp

* NOTE:

Unless noted otherwise, please order the fixation pins JG300 separately.

78 All dimensions: Length x Width x Height (mm)




RACK FOR BASKET INLAYS (MOUNTING C) Outside dim. Interspaces Art. no.

E = 240 x 30 mm JG370
' 234 x 30 mm 10 JG371
g =
e
o
‘:..r: >
IR
227 x 30 mm 10 1G372 Ee
<3S
INSTRUMENT RACKS FOR SPECIAL TRAYS Outside dim. Interspaces Art. no.
WITH 30 MM HEIGHT (MOUNTING C)
159 x 14 mm 13 JG400
74 x 22 mm 6 JG394
115 x 22 mm 10 JG395
Y LY
. 3, i e
10T 158 x 22 mm 14 JG391

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 79



Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

INSTRUMENT RACKS FOR SPECIAL TRAYS Outside dim. Interspaces Art. no.
WITH 41 MM HEIGHT (MOUNTING C)

76 x 33 mm 6 JG392
158 x 33 mm 13 JG393
158 x 30 mm JG390
TOP HOLDER FOR SPECIAL TRAYS Outside dim. Art. no.
Wi 150 x 15 mm JG399
(mounting B)
iyl
Press pad, for suppressing the
instrument, to assemble to
the lower side of the lid.
158 x 14 mm JG401
TROCAR RACK (MOUNTING D) Outside dim. Interspaces Art. no.

& -—

¢

I

“‘-I 167 x 53 mm 1 G361

Storage example:
- 2xJG361, 1xJG309

80 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



FIXATION ELEMENTS Art. no.
Pack
for mounting A Fixation pin JG300 cont-amlng
10 pieces/
each
5 Pack
' _ o containing
l “ for mounting B Fixation clamp JG301R )
10 pieces/
each
__m,@ for mounting A Screwdriver JG302
Pack
? Q Set of sc.rews and 1G303R cont-aining
self-locking nuts 10 pieces/
each
ff - Mounting set GB459R
- Consists of:
> 4 1 x wrench
. 1 x Allen key (for mounting E)
FIXATION PINS FOR RING HANDLE INSTRUMENTS Diameter Art. no.
mounting E 25 mm, height 29 mm JF346
6 mm, height 47 mm JF343

All dimensions: Length x Width x Height (mm)
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Aesculap In0S” -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

SILICONE MATS (MESH) Outside dim. Art. no.
fitting to 1/2 basket 240 x 250 mm JF938
fitting to 3/4 basket 402 x 250 mm JF940

fitting to 1/1, short basket 480 x 250 mm JF939
fitting to 1/1, long basket 536 x 250 mm JF941

SILICONE MATS WITH PERFORATION (NUBS) Outside dim. Art. no.

Silikoniniai kilimliai su perforacijomis ir spygliukais

et L
| | _'|" ﬁ:.&ll\r_ 14 mm
,5.-.'.puk;ﬁ<§r€‘f%*¢ i '%‘%\G‘gﬁa l | smm  fitting to JF159R 248 x 102 mm JF944
"’ﬁ;ﬁ{;} TR %ﬁ,‘: @ vess? A A AN
Wy 36%{‘1:\". WHr _-.‘.'1‘: = =
glr.‘:-l‘:il. AL
fitting to 1/2 basket 248 x 237 mm JF945
! : F : = fitting to 3/4 basket 394 x 242 mm JF947
e fitting to 1/1, short basket 472 x 242 mm JF948
fitting to 1/1, long basket 517 x 242 mm 2.3 JF949

POSITIONING MAT Outside dim. Art. no.

470 x 230 x 30 mm JF932
==
m 276 x 125 x 17 mm JF934

82 All dimensions: Length x Width x Height (mm)


Highlight

Silikoniniai kilimėliai su perforacijomis ir spygliukais

2.3


w?33sAS uoljesiuebiQ
Juswniisu| dejndsay

NOTE:

Aesculap In0S® can be used with any Aesculap tray with 4 mm base perforation, model JF212R, JG212R,

JC212R, JB212R.

It can not be used with wire trays model JF499R and with trays with 8 mm base perforation, model JH212R.

The silicone positioning mats can be used with any tray.

83

All dimensions: Length x Width x Height (mm)



Aesculap In0S® -

INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

MOUNTING A for instrument racks with fixation pin

MATERIALS REQUIRED:

= Fixation pins JG300
(to be ordered separately)

= Screwdriver JG302

® |nstrument rack such as JG304

® AESCULAP® basket (e.g. trays from
JC/JB and JF/JG range, but no wire
baskets)

Place the instrument rack in the
required position on the AESCULAP®
basket, making sure the rack's fixation
lugs fit onto the basket's latticework
correctly.

Insert fixation pin JG300, ensuring that
the upper part of the pin is at a 45°
angle to the latticework. In this position,
use screwdriver JG302 to drive in the

pin.

MOUNTING B for silicone holders with fixation clamps

MATERIALS REQUIRED:

= Silicone instrument holder, such as
JG333

= Fixation clamp JG301R (supplied
as standard with the silicone
instrument holders)

= AESCULAP® basket (e.g. all baskets
from the JC/JB and JF/JG range, but
no wire baskets)

Press fixation clamp JG301R at the
required location into tray from below
until it engages.

84 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

Now, applying pressure, screw the pin
into the basket's latticework. Repeat
procedure for the second fixation lug if
necessary.

e ol ] ] o . . . s
—_

Y

Repeat procedure for the second clamp.
You can then slide in the holder.



MOUNTING C for silicone racks in basket inserts

MATERIALS REQUIRED: Push the fixation lugs through the To pull the lugs through the slot
= Basket inserts JF110R, JF250R or longitudinal slots in the basket. completely, move left and right while
JF210R applying tension.

= |nstrument rack, such as JG372
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MOUNTING D for trocar racks

MATERIALS REQUIRED:

= Trocar rack JG361

= AESCULAP® basket (e.g. all trays from
JC/JB and JF/JG range, but no wire
baskets)

First insert the longer lugs into the Then lock the hook on the opposite

basket perforation. side into the basket perforation. To do
this, gently and briefly push the rack
forward and down.

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 85



Aesculap In0S®
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

MOUNTING E fixation pin for ring handle instruments

D

By
/A

-

*-a_; ae

S ':‘.'L-‘“ .
-
MATERIALS REQUIRED: Fit the spring washer onto the screw Using the Allen head wrench, fix the
= Fixation pin for ring-handle and guide the screw through the basket screw from below while tightening the
instruments JF346 (screw, spring latticework from below. Fit the black black fixation pin from above.
washer and nut are supplied as fixation pin onto the screw from above
standard) and use the nut to fasten.

= Allen head wrench (included in
mounting set GB459R)

= AESCULAP® basket (e.g. trays from
JC/JB and JF/JG range)

86 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



FIXATION ELEMENTS FOR WIRE BASKETS

Outside dim.
' -

JG6I1R 24 x28x 25 Holding clamp
@7-12 mm

' Outside dim.
Effective dim.

JG692R 24 x28x29 Holding clamp
@ 12-16 mm
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Outside dim.
Effective dim.

JG693R 24 x 28 x 31 Holding clamp
@ 16-26 mm
Outside dim.
Effective dim.

JG694R 24 x28 x40 Holding clamp
@ 16-36 mm
Outside dim.
Effective dim.

JG695R 24 x28 x 44 Holding clamp
@ 36-46 mm

Outside dim.
Federldnge

JF715R 1M6x30x13.4 Helical spring holding device
90 mm for installation in baskets or on

basket bases

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 87



Aesculap In0S® -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

FIXATION ELEMENTS FOR WIRE BASKETS

88

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

for installation in baskets or on basket
bases; holds up to 6 screw application
instruments (drills, taps, screwdriver).

JG697R 112 x 23 x 45

for installation in baskets or on basket
JGe9sR 203 x 23 x 45 bases; holds up to 12 screw application
instruments (drills, taps, screwdrivers).

- Drill bit stand for 8 drill bits: for instal-

|lation in baskets or on basket bases;
JG701R 55 x 26 x 20 assembled and disassembled in seconds
without any tools.

- External dim.

JGB96R @ 6.0 x 20 Holding pin - e.g. for motor accessories
JG702R @49 x20 Holding pin - e.g. for bone flaps
JG703R @ 4.5x 22 Holding pin - e.g. for coriotome heads
JG706R ?6.0x28 Holding pin - e.g. for motor accessories
JG708R @ 6.0 x 45 Holding pin - e.g. for motor accessories




FIXATION ELEMENTS FOR WIRE BASKETS

for slide JF905
JF907R 471 x 16 x 6

adjustable position on rail
JF905R 40x5x 16 JF907R

for storing of dilators
JF908R 232 x 26 x 28

for storing of dilators
JF909R 471 x 26 x 28

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

89
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Aesculap In0S® -
INSTRUMENT ORGANISATION SYSTEM

ANGLE PIECES, STOP FRAMES

e

E,

QWL o
1" |
-
29
-
B
a“x\
-__e‘
-
T

90 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

owuean—

JF921R 110x 15 x 28

o

JF922R 174 x 15 x 28

owuean

JF923R 244 x 15x 28

e

JF378R 164 x 27 x 12

I

JF381R 76 x27 x12

Angle piece (stop frame), with
fastening screws specially suited
for partitioning baskets and
basket bases.

Angle piece (stop frame), with
fastening screws specially suited
for partitioning baskets and
basket bases.

Angle piece (stop frame), with
fastening screws specially suited
for partitioning baskets and
basket bases.

Stop frame
with fastening screws for
insertion in baskets.

Stop frame
with fastening screws for
insertion in baskets.
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ACCESSORIES

IDENTIFICATION LABELS

JG7858
JG7868B
JG7878B
JG7888B
T S JG7908B
SILLEL TOMY : JG792B

BASIC SET 167938
JG794B

JG785U
JG786U
JG787U
JG788U
JG790U
JG792U
JG793U
JG794U

JG645B
JG646B
JG647B
. JG648B
el JG650B
JG652B
JG653B
JG654B

19-05

ettt
EXTRACTION

JG645U
JGe46U
JG647U
JG648U
JG650U
JG652U
JG653U
JG654U

94 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

red

blue

green

gold

black
olive-brown
violet
orange

red

blue

green

gold

black
olive-brown
violet
orange

red

blue

green

gold

black
olive-brown
violet
orange

red

blue

green

gold

black
olive-brown
violet
orange

Identification labels with lettering one line or two lines
(character height 5 mm), up to 13 characters per line.
Dimensions: 56 x 18 mm

for all Standard sterile containers except JK299,

JK309 and JK339

NOTE: Process aluminum identification labels
with pH-neutral cleaning agent.

1.1.16.

Standard

Identification labels without lettering
Specifications as above

NOTE: Process aluminum identification labels
with pH-neutral cleaning agent.

Standard

Identification labels with lettering one line or two lines
(character height 5 mm), up to 13 characters per line.
Dimensions: 50 x 18 mm

for mini-, dental-, scope sterile container, disposal
container and JK299, JK309, JK339

NOTE: Process aluminum identification labels
with pH-neutral cleaning agent.

AR /B B

Identification labels without lettering

Specifications as above

NOTE: Process aluminum identification labels
with pH-neutral cleaning agent.

AR /AR



Identifikacinės žymėjimo daugkartinio naudojimo aliumininės etiketės

1.1.16.


IDENTIFICATION LABELS

mﬁ__ﬂl - Bar code labels, plastic, general, suitable for the

T label holder on AESCULAP” sterile containers.
it 16736 56x18 type 128A, 10 characters max. code length,
”ﬂ-—""" 10 characters max. lettering length.
SPECIAL NOTE:

Please specify the required designation in your order.
Bar code and designation represent the same content.
Also fitting into holder JG730.

22 /| \
Standard m Disposal

M - Outside dim. Bar code labels, plastic, for instacount®, fitting into

i,,_..e'-""'"# the label holder on AESCULAP® sterile containers.
= IC-Vooe 56x 18 type 128A, 10 characters max. code length, "
‘ﬂ,.-—-"' 20 characters max. lettering length. =
(9]
SPECIAL NOTE: <

Please specify the required designation and the
serial number of the instacount set.

— . - Outside dim. Holder for identification labels,

Il B for mounting on the trays, blank.
JG730U 50x35x 13

— "o o
] - i - Holder for identification labels,

. =l for mounting on the trays.
JG730B 50x35x13 Lettered (one line, max. 14 characters/line,

m character height max. 4 mm).

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 95



ACCESSORIES

IDENTIFICATION LABELS

- Holder for identification labels,

to be mounted on baskets.
JG625R 50x20x 4

- Identification label for baskets, with lettering

(one-line or two-line), up to 8 characters

i Vare ;= wﬂ*’ JGe36R 33x20 per line, character height 5 mm.

T

JG616U 58 x 23

Identification label for baskets, for barcode
tags.

JG616B 58 x 23 Identification label for baskets, with lettering
(one-line or two-line), up to 14 characters per
line, character height 5 mm.

JG617U 89 x 30

|dentification label for baskets, for barcode
tags.

'

JG617B 89 x 30 Identification label for baskets, with lettering
(one-line or two-line), up to 20 characters per
line, character height 5 mm.

96 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



DISPOSAL STAMPS

T

JG673B 40x35x9 Disposal stamp with lettering
(one-line or two-line), up to 14 characters per line.

JG673U 40x35x9 Disposal stamp, blank

Order unit: ST = pieces

T

JG675B 40x35x9 Disposal stamp with lettering
one line, up to 3 digits (numerical only).

JG675U 40x35x9 Disposal stamp, blank

Order unit: PR = pair

%]
U
=
o
wv
[s]
U
o
o
<

for disposal stamps.
JG690 393 x85x 155

for clamping together baskets and containers
that are arranged next to each other on the prep
table.

JF484R 65x20x 20

for wrapping drapes.
JF509R 50x20x 12

All dimensions: Length x Width x Height (mm) 97



ACCESSORIES

FILTER ACCESSORIES

98 All dimensions: Length x Width x Height (mm)

JK100

JG731R

owuean—

JK098 245x 100 x 6

I T

JK096 197 x 197 x 40

JP050

JPO55

Universal filter retention plate

for reusable filters and paper filters,
fitting for all lid and body components of
standard sterile containers.

Bar code identification ring for filter
retention plate. For recording the cycle
count of reusable filter JK090. Lettering
acc. to specification, up to 6 digits with
bar code BC128A.

Universal filter retention plate

for reusable and paper filters, fitting for
all lid and base components of mini,
dental and scope sterile containers.

Filter dispenser for round filters.

Filter insert for PRIMELine® and
PRIMELine® PRO lids validated for
5,000 sterilization cycles.

Mounting handle for filter insert,
PRIMELine® and PRIMELine® PRO lids.



Consumables

CONSUMABLES




CONSUMABLES

REUSABLE FILTERS

Standard

@190

Outside dim.

225 x 225

t?:%‘ JK090
&,
ﬁ"‘-\.
Standal-'d
" S JK089
S SIS
\\\ '&“':
\\.'-

/R
Y T

Dental

b

JKO91

Outside dim.

95x 215

A

JK092

=

171 x 231

MARKING PENS

‘
I B

’ = JK086
»

100  All dimensions: Length x Width x Height (mm)

AESCULAP® reusable filter, round
for use in up to 1,000 cleaning and
sterilization cycles.

Order unit (PAK): Pack of 10

AESCULAP® reusable filter, square

for legacy standard sterile containers, service life

1,000 cleaning and sterilization cycles.

Order unit (PAK): Pack of 10

AESCULAP”® reusable filter

for mini, dental and scope sterile containers
with filter retention plate JK098, service life
1,000 cleaning and sterilization cycles.

Order unit (PAK): Pack of 2

AESCULAP”® reusable filter

for dental sterile containers without filter
retention plate JK098, service life 1,000
cleaning and sterilization cycles.

Order unit (PAK): Pack of 2

Marking pen for AESCULAP” reusable filters

Order unit (PAK): Pack of 3



PAPER FILTERS

- = :52.- Standare Outside dim.
L/’ ‘ JK095 @190
- =

y @ Outside dim.

JF166 18 x 235

.’

Hemop g . .
gL = Dental Outside dim.

i JFO66 171 x 232

|II = Standard QOutside dim.

- JF481 230 x 230

Scope Outside dim.

JF167 235x 118

* acc. to EN I1SO 11140-1 type 1

AESCULAP® paper filter
with process indicator for steam sterilization™

Order unit (PAK): Pack of 100

AESCULAP® paper filter for mini, dental and
scope sterile containers with process
indicator for steam sterilization™, for use
with filter retention plate JK098.

Order unit (PAK): Pack of 100

AESCULAP” paper filter for dental sterile
containers with process indicator for steam
sterilization™, for use without filter retention
plate JK098.

Order unit (PAK): Pack of 100

AESCULAP" paper filter, square
for legacy standard sterile containers without
process indicator.

Order unit (PAK): Pack of 100

Disposable filter for the hydrogen peroxide
sterilisation in Sterrad® 100S, Sterrad® 200,
Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris V-Pro® 1
and Steris VV-Pro® 1 Plus.

Order unit (PAK): Pack of 100

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

101

Consumables




CONSUMABLES

INDICATOR LABELS

Indicator seal with adhesive back and process

sundad | (RN Outside indicator for steam sterilization™; safeguarding
dim. the sterile container against unauthorized opening.
JG744 white 80 x 35 For standard sterile containers.

JG745 red 80 x 35 Order unit (PAK): Pack of 1,000
JG746 blue 80 x 35

JG747 green  80x35
JG748 yellow 80 x 35

= Seal without adhesive back and process indicator for
standard Outside dim. steam sterilization; safequarding the sterile container
against unauthorized opening. For standard sterile
- JG743 80 x 35 .
W containers.

Order unit (PAK): Pack of 1,000
[ EE
Mini

-

Indicator label with adhesive back and process indicator
for steam sterilization™ for mini and dental sterile
containers, container bottom JK339.

e o oo fl ED ” — .
P —— o Outside dim. Order unit (PAK): Pack of 100
SEEFDATL.EDAT. - [EAESCULAP || 5

JG687 60 x 18
S - Indicator label with process indicator for steam
i I I Outside dim. sterilization™ for for legacy standard sterile containers.
i 1G682 67 x 40 Order unit (PAK): Pack of 1,000

DAMPF SCHWARZ g™\
‘ D o TEAESCULAP

- Indicator label with adhesive back and process
g I Outside dim. indicator for steam sterilization, for legacy standard
sterile containers.
Order unit (PAK): Pack of 1,000

STER. NR.
STER. NO.

DAMPF SCHWARZ
STEAM BLACK
JG683

JG683 67 x 40

NAME

BEORRET (ABSCULAP

Identification label with adhesive back and process
§§ m m Seope Outside dim. indicator for Sterrad® gas plasma sterilisation.

: Order unit (PAK): Pack of 100

JG 750

T o

JG750 67 x 35

STE oA
g St oNE

£ s
T sTeR o

JG 751

NAvE

vvvvvvvv

o JG751 67 x 35 Identification label with adhesive back and process

" [asscuar

EN IS0 11140-1 Class 1

indicator for steam sterilisation™ and sterilisation with
ethylene oxide.

Order unit (PAK): Pack of 100

102 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



SEALS

Seal - safeguarding the sterile container

against unauthorized opening.
JG738 Order unit (PAK): Pack of 100

— JG739 Order unit (PAK): Pack of 1,000

Seal - for AESCULAP” sterile container till
— year of construction 1987 and AESCULAP®
JG739W mini and dental sterile containers till year
v ——— of construction 1999 (locking flap at the
A container bottom).

Order unit (PAK): Pack of 1,000

Repair stamp - for marking instruments

for repair or sterile containers holding
JG740 materials due for repair.

Order unit (PAK): Pack of 1,000

Seal - safeguarding the sterile container against
unauthorized opening, with process indicator
for steam sterilization™.

Consumables

16752 Order unit (PAK): Pack of 100
Standard JG753 Order unit (PAK): Pack of 1,000

* acc. to EN ISO 11140-1 type 1 All dimensions: Length x Width x Height (mm) 103



CONSUMABLES

MAINTENANCE PRODUCTS

AESCULAP® instrument oil for lubrication of
G598 links, locks, etc. prior to sterilization.

Contents: 50 ml

- _ STERILIT® I - including 6 spraying nozzles

Vg AESCULAP" oil spray for lubrication of
JG600 links, locks, etc. prior to sterilization.

Contents: 300 ml
Order unit: Pack of 6

N+ for cleaning and care of sterile container

= 16601 surfaces.

T, Contents: 300 ml

104  All dimensions: Length x Width x Height (mm)



LABELS, BAR CODE LABELS

IC-Voo4

IC-V0O1

IC-V002

IC-V005

IC-Vo03

IC-Vo08

Roll of labels, double self-adhesive, outward rolled, without
indicator, for cutting tool.

Length 70 m (approx. 2,000 labels 35 mm high),
width 75 mm, roll core diameter 3", order unit (ST)

Roll of labels, double self-adhesive, outward roll, with process
indicator for steam sterilization acc. to EN ISO 11140-1 type 1,
for cutting instruments.

Length 70 m (approx. 2,000 labels 35 mm high),
width 77 mm, order unit (ST)
Individual labels, double self-adhesive, outward rolled, without

indicator, for dispenser sensor.

Label height 35 mm, label width 75 mm, roll core diameter 3",
order unit (ST)

Individual labels, double self-adhesive, outward rolled,
for dispenser sensor.

Label height 35 mm, label width 75 mm, roll core diameter 3",
order unit (ST)
Thermotransfer ribbon, wax, inside print.

Length 360 m, width 76.5 mm, core diameter 1",
order unit (ST)

Thermotransfer ribbon, wax, outside print.

Length 300 m, width 80 mm, core diameter 1",
order unit (ST)

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

105
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CONSUMABLES

LABELS, PRINTER ACCESSORIES

",

Individual labels, double side self adhesive, outside wound, with

process indicator, with EN ISO 11140-1 type 1, for cutting tool
{ IC-V012

1.500 labels perforated, label height 35 mm, width 78 mm;
core diameter 3"

B\

! Endless labels, single side self adhesive, outside wound, with
¢ w process indicator for steam sterilization in compliance with
IC-v013 EN ISO 11140-1 type 1, for cutting tool

Length 70 m (approx. 2000 labels at a height of
35 mm); width 77 mm; core diameter 3"

Tag label, special foil, triple-layer, white

IC-Vo17 Outer format 75 x 265 mm
Order unit (PAK): Pack of 500

106 All dimensions: Length x Width x Height (mm)



TROLLEYS




TROLLEYS

108

JF803

I

1030 x 630 x 1250

JF900

owiean

1100 x 680 x 1300

JFI01

6

owiean

i ¢

770 x 690 x 1300

JF791R

ovoean

575x290x 16

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

Shelf cart, two wheels with immobilizing brake.
Admissible total weight: 200 KG, uniformly distributed.

1 segment for 3 sterile containers up to 280 mm high
2 segments for 6 sterile containers up to 165 mm high

Cupboard cart - with wing doors for protection
from dust. Two wheels with immobilization brake.
Admissible total weight: 200 KG, uniformly distributed.

1 segment for 3 sterile containers up to 280 mm high
2 segments for 6 sterile containers up to 165 mm high

Cupboard cart - with wing doors for protection
from dust. Two wheels with immobilization brake.
Admissible total weight: 200 KG, uniformly distributed.

1 segment for 3 sterile containers up to 280 mm high
1 segment for 6 sterile containers up to 165 mm high

Slide-in shelf - for storing individually packed sterile
accessories and small instrument sets

Fitting in shelf cart JF803, JF900 und JF901



Shelf cart - Two wheels with immobilization brake.
Three full-length storage surfaces, not adjustable.

- Admissible total weight: 200 KG, uniformly distributed.

JF902 1030 x 600 x 1250 For sterile containers up to 280 mm high.

Cupboard cart - with wing doors for protection
from dust. Two wheels with immobilization brake.
Three full-length storage surfaces, not adjustable.

- Outside dim. Admissible total weight: 200 KG, uniformly distributed.

JF903 1100 x 680 x 1300 For sterile containers up to 280 mm high.

&

Shelf cart - Mobile.
Storage shelves are not adjustable. Admissible total
weight: 100 KG, uniformly distributed.

- Outside dim.
1 segment for sterile containers up to 280 mm high

JF793 600 x 340 x 1180 3 segments for sterile containers up to 155 mm high

v
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All dimensions: Length x Width x Height (mm) 109



PREP TABLE
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685 x 685 x 800
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JF889R
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685 x 425 x 800

DISPOSAL CART
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JF820

“omiean

760 x 397 x 900

All dimensions: Length x Width x Height (mm)

Sterile prep table for sterile containers

m Table top 685 x 685 mm, working height 800 mm
B Storage rails for lids

B Impact protection wall deflectors

m Mobile, 2 wheels with immobilization brake.

Admissible total weight: 80 KG, uniformly distributed.

Sterile prep table for sterile containers

m Table top 685 x 425 mm, working height 800 mm
| Storage rails for lids

B Impact protection wall deflectors

m Mobile, 2 wheels with immobilization brake.

Admissible total weight: 80 KG, uniformly distributed.

Disposal cart for containers
B 2 storage surfaces
m Working height 900 mm

m Mobile, 2 wheels with immobilization brake

Admissible total weight: 80 KG, uniformly distributed.
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AESCULAP® STERILE CONTAINER FUNCTIONAL TEST B/BRAUN
PRIMELine” PRO STERILE CONTAINER SHARING EXPERTISE

Check all components of the sterile container visually for damage and correct function before every use. To ensure a safe use, instructions for use TAO15110-EN must be followed under all circumstances.
If the most recent edition of the instructions for use is not available to you, please contact Aesculap.

1. METAL PARTS NOT DEFORMED 2. INTACTNESS OF GASKETS 3. FILTER INSPECTION

I Check container bottom and lid I No dents in rim of the container I No dents in rim of the container lid I Gaskets are present and intact I Remove cover for inspection (remove I Primeline filters undamaged (no
bottom I Aluminium lid not warped I No cracks, fractures etc. anticlockwise, replace clockwise) kinks, holes, cracks or crevices)
I Leave filter in cartridge during
inspection

4. LOCKING MECHANISM FULLY FUNCTIONAL 5. CORRECT CLOSURE OF LID 6. CARRYING HANDLES UNDAMAGED

I Ensure that the triangles are alined I The locking mechanism must be fully functional and show no damage I Adjust container bottom and lid I Locking mechanism of lid snaps I Carrying handles are intact and show
together (locked position) I Lubricate the locking mechanism hinges with Sterilit” | (JG600) from time to time without pressure audibly into place on the bottom no visible damage
counterpart

7. UNDAMAGED STERILE CONTAINERS 8. LABELLING AND SEALING

I Only use undamaged sterile containers I Sterile container closed

I If components are damaged, replace I Either sealed with production label, or production label and plastic lock attached
with original spare parts or repair
immediately (Aesculap Technical Service)

92802  0716/0.5/1

AESCULAP® - a B. Braun brand

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
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AESCULAP°

Sterilizavimo konteineris

Aprasas

1 Dangtis, 1a VirSutinis dangtis, 1b Apatinis dangtis
2 Apacioje

3 (apatinio) dangcio uzraktas

4 Indikacinio zenklo laikiklis

5 Plastikiné atraminé dalis

6 Atraminé spyruoklé

7 Indikatoriaus sandariklis

8 Dangtelio sandariklis

9

Mygtukas

10 Uzrakto nosis

11

(ID) Zenklo laikiklis

12 Vienkartinis [ nuolatinis filtras

13 (universalus) filtro laikiklis

14 Atsuktuvo rankena

15 Montavimo rankena
16 Perforacijos lauko dangtelis
17 Apsauginis spaustukas

18 Integruota mikroby sulaikymo sistema

19 Adapterio rémelis

20 Valdymo kaistis

21 Briaunotas dangcio tinklelis
22 Aselé

23 Dangtelis

24 Atraminis spaustukas

25 Plastikinis sandariklis
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1 Apie sj dokumenta

Pastaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervenci-
Jos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Sios naudojimo instrukcijos taikomos BASIS-, VARIO-, Primeline-,
PrimeLine Pro, Mini, odontologiniai ir optikos konteineriai.

Pastaba
Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP
gaminius galima rasti B. Braun elFU svetainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2  Saugos pranesimai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galin€ius kilti naudo-
jant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui. Saugos pranesimai
Zymimi taip:

/\ PAVOIUS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galima mirtis
arba sunkds suzalojimai.

I\ SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ PERSPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zalg. Jos neiSvengus, gami-
nys gali buti sugadintas.

2  Klinikinis taikymas
2.1  Gaminio apraSymas

Aesculap Sterilizavimo konteineris atitinka EN 1ISO 11607 1°dalies reika-
lavimus.

M Sterilios talpos su perforuotu dangteliu ir uzdaru dugnu buvo patvir-
tintos sterilizacijai garais sterilizatoriuje pagal EN 285 frakcionuotg
procedira.

B Sterilios talpos su perforuotu dangciu ir perforuotu dugnu taip pat
tinka sterilizacijai garais sterilizatoriuje, kaip ir pagal EN 285 gravita-
cine procedira.

B Optikos talpos su perforuotu dangciu ir perforuotu dugnu taip pat
tinka sterilizuoti naudojant etileno oksidg.

W Atskirai pazenklintos sterilios talpyklos (Sterile Container S) su perfo-
ruotais dangteliais ir perforuotais talpykly dugnais taip pat tinka ste-
rilizuoti vandenilio peroksidu sterilizatoriuje Sterrad® 100 S, Sterrad®
200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 ir Steris® V-Pro®1
Plus.

Pastaba
Sterilizuodami vandenilio peroksidu, naudokite Siam sterilizavimo proce-
sui tinkamq JF167 filtrq.

Pastaba

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX ir Sterrad® 100NX yra regis-
truotieji ASP prekiy Zenklai.

Steris® V-Pro®1 ir Steris® V-Pro®1 Plus yra registruotieji ,Steris” prekiy
zenklai.

2.2  Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis

Steriliy Aesculap talpykly sistemos yra daugkartinio naudojimo steriliza-
cijos talpyklos. Jis naudojamas medicinos priemonéms ir (arba) tekstilés
gaminiams sterilizuoti ir priemonéms sterilioms iSsaugoti sandéliuojant ir
transportuojant tinkamomis ligoninés sglygomis.

Naudotojai yra apmokyti ligoniniy higienos ir medicinos prietaisy paruo-
Simo ekspertai arba jy nurodymus ir priezitirg vykdantys darbuotojai.

2.2.2 Indikacijos

Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal nurodytas
indikacijas ar apraSytas paskirtis.

Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.2.3 Kontraindikacijos
NeZinoma jokiy kontraindikacijy.

2.3 Saugos nurodymai

2.3.1  Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami isvengti zalos dél netinkamo paruoSimo ar naudojimo bei nepa-

Zeisti gamintojo garantijos ir atsakomybés sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezZidros instrukcijo-
mis.

» Pasirpinkite, kad gaminj ir jo priedus valdyty ir naudoty tik kvalifi-
kuoti darbuotojai.

» Naujus ar nenaudotus gaminius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje
vietoje.

» Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkamg ba-
kle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo
pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis veikia, kompetentingai institu-
cijai.

Pastabos dél bendro naudojimo

Medicinos specialistas priims sprendimus dél konkretaus pritaikymo, rem-
damasis garantuotomis savybémis ir techniniais duomenimis.

2.3.2 Gaminys

Konkrec¢iam gaminiui skirta saugos informacija

Steriliy medziagy uzterSimo rizika i$ steriliy talpykly, kurios neislaiké

funkcinio testo.

Sterilizavimo konteinerio sandarumas ir jo bakterijy barjero funkcija bus

pazeista, jei Siame sterilizavimo konteineryje bus sumontuotos kity ga-

mintojy detalés.

» ,Aesculap” sterilios taros gaminius derinkite tik tarpusavyje.

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminys visiSkai veikia ir yra geros ba-
klés, Zr. funkcijos patikrinimo skyriy ir funkcijos patikrinimo plakata.
(C63301.

» Tvarkydami uzterStus daiktus, kurie buvo arba bus sterilizuojami, va-
dovaukités bendrosiomis rekomendacijomis ir aseptikos principais.



2.3.3 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus ir skirtas naudoti steriliomis sglygomis.

» 3valykite gaminj, iSéme jj iS transportavimo pakuotés ir prie$ atlikdami
pradinj sterilizavima.

2.4  Parengimas

» Pries pirma kartg naudodami sterilizavimo konteinerj kruop3¢iai iSva-
lykite jj.

» ISvale jdékite tinkama filtra, zr. Parengimas.

PrimeLine ir PrimeLine Pro steriliy talpykly sistema:
Nuolatiné mikroby laikymo sistema 18 integruota | sistema.

2.5 Parengimas

Pastaba
Sterilizacijos procesui turi bati naudojamas tinkamas filtras.

2.5.1  Nuimkite BASIS/VARIO talpos dangtelj

Jei naudojamas 1a virSutinis dangtelis, jj galima nuimti, kad baty galima

iSvalyti sterilig talpykla, o jei jis suteptas, jj galima atskirti nuo apatinio

dangtelio 1b.

B VARIO talpa (pagal numatytuosius nustatymus su apatiniu ir virsuti-
niu dangciu):

Virdutinj dangtj galima atskirai nuimti su VARIO talpa.

» Atidarykite dangcio fiksatoriy 24 ir nuimkite iSorinj dangtj 1a.

» Paspauskite danggcio fiksatoriy 3 ir nuimkite apatinj dangtj 1b.

Il BASIS talpykla (su papildomai jrengtu dangéiu):

» Nuo keptuvés nuimkite 1a sujungtg virdutinj 1b ir apatinj dangtj 2.

» Atlaisvinkite dangcio fiksatoriy 17 ir nuimkite virSutinj dangtj 1a.

2.5.2  Nuimkite ,Mini", ,Dental”, ,,Optics”, ,,PrimeLine" ir
«Primeline Pro* talpykly dangtelj

» Atidarykite dangcio uZrakta 3.

» Nuimkite nuo dugno°2 dangtelj°1

2.5.3 Pakeiskite danggio ir padéklo filtrg 1.1.20
Priklausomai nuo filtro tipo, filtrg keiskite toliau nurodytais intervalais.:
B Pries kiekvieng kartg sterilizuodami pakeiskite vienkartinj filtrg

B Nuolatinis filtras (BASIS/VARIO): po ne daugiau kaip 1000 sterilizaci-
jos cikly, zr. TAO13138

B PrimeLine/PrimeLine Pro mikroby laikymo sistema: po ne daugiau
kaip 5000 sterilizacijos cikly.
VARIO talpykla ir BASIS talpykla

» Vienu metu paspauskite abu mygtukus 9 ant universalaus filtro
laikiklio 13.

» Nuimkite universalyjj filtro laikiklj 13.

» |dékite nauja filtrg ir vél pritvirtinkite universalyjj filtro laikiklj 13.

» Stumkite dangtelj 23 Zemyn ant universalaus filtro laikiklio, 13 kol i3-
girsite, kaip jis uzsifiksuoja.

PrimeLine ir PrimeLine Pro steriliy talpykly sistema
» Pasukite briaunuota dangtelio groteles 21 | kairg, kol jos atsilaisvins.
» Nuimkite briaunuotg mikroby barjero 21 sistemos dang¢io tinklelj 18.

» Pasukite bakterijy barjero sistemg 18 su montavimo rankena 15 | kai-
re, kol ji atsilaisvins nuo adapterio rémo 19.

» Pakelkite mikroby barjero sistemg 18, laikydami ja uz tvarkymo
kais¢io 20, ir nuimkite ja.

» UZzkardy nuo mikroby sistemg 18 montuokite atvirkstine seka.

Mini, Dental ir Optics talpykla

» Paspauskite atgal atleidimo mygtuka 9.

» Nuimkite filtro laikiklj 13 kai jis bus atrakintas.

» Pakeiskite filtrg ir jdékite filtro laikiklj 13 po fiksatoriaus kilpomis 10.

» Nuspauskite Zzemyn filtro laikiklj 13 taip, kad jis uZsifiksuoty savo vie-
toje.

2.6  Veikimo patikra

» Pries kiekvieng naudojima vizualiai patikrinkite visas sterilios talpyklos
sudedamasias dalis, kad jsitikintuméte, jog jos tinkamai veikia ir néra
pazeistos, taip pat Zr. funkcijos patikrinimo plakatg C63301:

Metalinés dalys néra deformuotos

- Aliumininis dangtis ir dugnas néra deformuoti

- Plastikinés dalys nepazeistos

- Plastikinis dangtelis nepaZeistas i$ abiejy pusiy (be jtriikimy)

- Dang¢io sandarikliai 8 nepazeisti

- Filtro laikiklio sandariklis 13 yra nepazeistas (be jtrikimy)

- Filtro laikiklio kraStai 13 lie€iasi visu pavirSiumi

- Filtro laikiklio 9 uzraktas veikia tinkamai (uzsifiksuoja)

- Vienkartinis filtras 12 buvo pakeistas

- Vienkartinio naudojimo [ nuolatinis filtras 12 yra nepazeistas (be
islinkimy, skyliy ar jtrikimy)

- Bakterijy PrimeLine/PrimeLine Pro barjero sistema 18 nepazeista
(néra islinkimy, skyliy ar jtrakimy).

- Uzraktas 3 veikia tinkamai (uzsifiksuoja)

Pastaba

Steriliy PrimeLine/PrimeLine Pro talpykly sistemos atveju briaunuotg
dangtelj 21 reikia nuimti.

» Sterilizavimo konteinerius naudokite tik tada, jei jie buvo atidziai ap-
ZiGréti ir juose néra pirmiau iSvardyty defekty. PaZeistus komponentus
nedelsdami pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis arba sure-
montuokite, Zr. Techniné prieZidra.
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2.7 Naudojimas

I\ SPEJIMAS

Steriliy medziagy uzterSimo rizika is steriliy talpykly, kurios neislaiké
funkcinio testo.

Sterilizavimo konteinerio sandarumas ir jo bakterijy barjero funkcija
bus pazeista, jei Siame sterilizavimo konteineryje bus sumontuotos
kity gamintojy detalés.

» Sterilios taros produktus Aesculap derinkite tik tarpusavyje.

/\ PERSPEJIMAS

Pavojus uztersti sterilizavimo konteinerio turinj.

P Sterilias talpyklas visada neSiokite uz rankeny.

» Niekada neneskite ir nekelkite sterilios talpyklos uz dangtelio.

P Sterilizavimo konteinerj transportuokite taip, kad jo mechaniskai
nepazeistuméte.

2.7.1  Daikty krovimas j sterilizavimo konteinerius
Pagal DIN EN 868-8 ir DIN 58953-9 turi bti laikomasi toliau nurodytos
didZiausios talpyklos (jskaitant krepsj) apkrovos:

B Krovinio svoris

1/1 konteineris: 10,0 kg
1/2 konteineris: 5,0 kg
3/4 konteineris: 7,5 kg
Optikos talpykla: 3,0 kg
Danty talpykla: 2,0 kg
Mini talpykla: 1,5 kg

B Didziausias pakrovimo aukstis

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: iki mazdaug 2 cm zemiau
konteinerio krasto.

- Optikos talpykla: prie konteinerio krasto

- Danty ir mini talpyklos: iki mazdaug 0,5 cm Zemiau talpyklos
krasto.

Pastaba

Sterilias prekes laikykite krepSiuose su tinkamomis atramomis. Tai dary-
dami tuséiavidurius daiktus - indus, ploksteles ir t. t. — padékite jstrizai,
anga nukreiptus Zemyn.

Pastaba

Sulankstytus tekstilés gaminius supakuokite taip, kad sterilioje talpykloje
Jie tilpty vertikaliai.

Jsitikinkite, kad, kai sterilus konteineris visiSkai uZpildytas, tarp atskiry ele-
menty vis dar galima nesunkiai jkisti ploks¢ig rankg.

Pastaba

Steriliq talpyklq jdékite taip, 13 kad nebity kliudoma 18 filtro laikikliui ir
mikroby sulaikymo sistemai.

» Uzfiksuokite dangtj 1 dangCio uzraktu 3 ant déklo 2.

» |sitikinkite, kad dangCio uzrakto sandariklis 3 girdimai spragteli. Kitu
atveju: suremontuokite sterilizavimo konteinerj, zr. Techniné priezidra.

2.7.2  Pazenklinkite ir uzklijuokite etiketes ir uzantspauduokite
talpyklas.

Pastaba
Sterilizacijos procesui turi biti naudojamas tinkamas indikatorius (1 tipo,
pagal EN ISO 11140-1).

BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro

» Pakrove sterilig talpykla, uzklijuokite indikatorine plomba 7 (pvz., turi-
nys, partijos Nr., galiojimo data ir t. t.).

» Stumkite indikatoriaus sandariklj 7 i3 iSorés | indikatoriaus Zenklo
laikiklj 4 iki galo, kad raudona indikatoriaus plombos sritis 7 uzdengty
skirtukg 22 dangcio uzrakta ir dangcio uzraktg 3 baty uzplombuotas.
- arba -

» Uzrakine sterilig talpykla, uzdékite plastikine plombg 25 (pvz, JG739)
ant uzrakto.

Mini, Dental ir Optics talpykla

» |stumkite identifikavimo plokstele j plokstelés laikiklj 4 (pasirinktinai).

» I3traukite identifikavimo Zenklg (popierinj, pvz., gamybos bilieta) ant
zenklo laikiklio skirtuko 11.

» Uzrakinkite sterily indg, uzdékite plastikinj sandariklj 25 (pvz, JG739)
ant uzrakto.

2.7.3  Krovimas j sterilizatoriy
|kraudami sterilizatoriy, sterily konteinerj ir sterilizatoriy paruoskite taip:

/\ |SPEJIMAS

Rizika paZzeisti sterilizavimo konteinerj vakuumu dél netinkamo slégio

iSlyginimo.

» Nenaudokite iSorinés sterilizavimo konteinerio pakuotés.

» Niekada netrukdykite orui patekti j dékla ir apatinj dangtj / dang-
telj.

» Nedékite folijos pakuotés tiesiai ant sterilizavimo konteinerio.

Pastaba

Galima sterilizuoti su virsutiniu dang¢&iu, VARIO uZdétu ant indy BASIS ir

talpykly.

» Laikykités sterilizatoriaus gamintojo nurodymy.

» Sunkius sterilizavimo konteinerius visada dékite sterilizatoriaus apa-
Cioje.

Pastaba

Sterilizavimo konteinerius sterilizatoriuje galima krauti vienus ant kity.



2.7.4 Sterilizavimas

/\ PERSPEJIMAS

Sterilizavimo klaidos pavojus.

» Konteinerius sterilizuokite tik pagal patvirtintus ir jteisintus steri-
lizavimo procesy reglamentus.

» Sterilizavimas garais: sterilizacija turi bati atliekama taikant patvirtin-
tg sterilizacijos garais procesg (pvz., sterilizatoriuje pagal EN 285 ir pa-
tvirtintame pagal ANSI/AAMI/ISO 17665-1).

» Sterilizavimas etileno oksidu (Et0): Naudokite tik Optikos talpyklas.
Sterilizacija turi bati patvirtinta pagal EN 550/ISO 11135-1.

» Sterilizavimas vandenilio peroksidu: galima naudoti tik specialiai pa-
zymétus sterilius konteinerius (sterilus konteineris S) Sterrad® 100 S,
Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris®V-Pro®1 ir
Steris®/-Pro®1 Plus.

» Uztikrinkite, kad nevirSytuméte gamintojo nurodytos maksimalios
gary sterilizatoriaus apkrovos.

» |sitikinkite, kad sterilizavimo terpé gali pasiekti visus sterilizavimo
konteineryje esancius gaminius.

2.7.5 Iskrauti sterilizatoriy ir iSleisti sterilias prekes

A\ pavoyus
UzterSimo rizika netinkamai sterilizuotomis medziagomis.

» Pries ruoSdami sterilias medziagas patikrinkite, ar sterilizacija buvo
sékminga.

/\ SPEJIMAS

Nudegimy rizika dél karsto sterilaus konteinerio po sterilizacijos.
» Visada miivékite apsaugines pirstines.

» |sitikinkite, kad pasikeité indikatoriaus tasko spalva.

» Uztikrinkite, kad talpyklos sandariklis 7/25 yra nepazeistas.

2.7.6  Sterilizavimo konteinerio transportavimas

/\ PERSPEJIMAS

Pavojus uztersti sterilizavimo konteinerio turinj.

» Niekada neneskite ir nekelkite sterilios talpyklos uz dangtelio.

P Sterilizavimo konteinerj transportuokite taip, kad jo mechaniskai
nepazeistuméte.

2.7.7  Sterilizavimo konteineriy laikymas

Pastaba
Sterilizavimo konteinerius galima sudéti vienus ant kity.

» Sterilizavimo konteinerius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.
Sterilumas paprastai prarandamas dél jvykio, o ne dél laiko. Sterilumas
prarandamas ne tiek dél laikymo trukmeés, kiek dél iSorinio poveikio ir san-
déliavimo, transportavimo bei tvarkymo bado. Todél negalima daryti ben-
dry pareiskimy dél tinkamy saugojimo laikotarpiy; zr. EN ISO 11607-1,
ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-8.

Pastaba

Saugojimo trukmé (iki vieneriy mety) Aesculap steriliy talpykly buvo
tiriama jvairiuose ilgalaikiuose tyrimuose. Buvo jrodyta, kad sterilumas
iSlieka visq laikotarpj. Todé/ bandymo metu taikytos laikymo sqlygos ati-
tinka ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Steriliy medziagy patikra ir parengimas naudoti
Sterilios talpyklos turinys gali bati laikomas steriliu tik tuo atveju, jei ste-
rili talpykla sterilizuojama, laikoma ir gabenama taip, kaip nurodyta.

» Patikrinkite, ar pasikeité indikatoriaus spalva.
» |sitikinkite, kad Sie komponentai nepaZeisti:
- Talpykly plombos 7/25
- Visi talpykly komponentai
- Plastikinis dangtelis 1 i3 abiejy pusiy (be jtrikimy)
- Mikroby barjero sistema ir (arba) nuolatinis filtras 18
- Dangtelio sandariklis°8.
Jei taip néra, sterilizuotas medZiagas reikia apdoroti dar karta.



2.8
Gedimas

Sterilizavimo konteineryje
susikaupé per daug konden-
sato

Kondensatas ant dangtelio

Néra aiskaus indikatoriaus
antspaudo spalvos poky¢io

Sterilizavimo konteineriai
deformuoti

Vidinio arba iSorinio dangcio
negalima uzdéti arba uzfik-
suoti ant apatinio kompo-
nento

Klaidy diagnostika ir Salinimas

Priezastis

Per Zema medziagy temperatdra prie$ jas sterilizuo-
jant

Tekstilé yra per drégna

Salinimas

Leiskite sterilioms medZiagoms pasiekti kambario temperatirg
(apie 20 °C)

Sterilizuokite tik sausus tekstilés gaminius

Sterilizavimo konteineris per sunkus

Netinkamai supakuotos sterilios medZiagos

1/1 konteineris:
su instrumentais: maks. apkrova 10,0 kg.
su audiniu: maks. apkrova 8,0 kg.

1/2 konteineris: maks. apkrova 5,0 kg.

3/4 konteineris: maks. apkrova 7,5 kg.
Optikos talpykla: maks. apkrova 3,0 kg.
Danty talpykla: maks. apkrova 2,0 kg.
Mini talpykla: maks. apkrova 1,5 kg.

Tusciavidures medZiagas, indus, I€kstes ir pan. dékite jstrizai,
angomis Zemyn.

Tekstilés gaminius sudékite j laisvas vertikalias kriivas, jy nespaus-
kite.

Sterilizatoriuje netinkamai padétas sterilizavimo kon-
teineris

Sterilizavimo konteineris apdorotas i$ karto po steri-
lizavimo

Sterilizavimo konteineriai netinkamai iSdéstyti vési-
nimo fazés metu

Sterilizatoriaus savybés neatitinka DIN EN 285

Prie$ pradedant sterilizuoti kasdien neatliekamas tus-
¢io ciklo ir vakuumo testas

Pasirinktas netinkamas sterilizavimo ciklas

Sterilizatoriaus durys paliktos atidarytos per ilgai,
sterilizatorius atvéso

Netinkamai parinkta kroviniy konfigdracija

Sterilizatoriaus savybés neatitinka DIN EN 285

Netinkamai atliktas sterilizavimas
Sugedegs sterilizatorius

Sunkius sterilizavimo konteinerius visada dékite apacioje

Pries apdorodami palaukite, kol sterilizavimo konteineriai atves iki
kambario temperatdros

Nelaikykite sterilizavimo konteineriy ant grindy arba véjuotoje
vietoje.

Laikykite sterilias talpyklas patalpose su oro kondicionieriumi,
kuriose yra pastovi santykiné drégmé ir temperatira.
Sterilizatoriy reguliariai prizitrékite.

Patikrinkite dZiovinimo vakuuma.

Patikrinkite dZiovinimo laika.

Patikrinkite gary kokybe ir prireikus atnaujinkite.

Pries pradédami sterilizuoti kasdien atlikite tuséiojo ciklo ir vaku-
umo testa.

Pasirinkite ciklg pagal apkrova.

Greitai sudékite ir iSkraukite sterilizatoriy.

Konfigdracijos jkélimas pagal patvirtinimo ir jkélimo instrukcijas.
Sterilizatoriy reguliariai priziarékite.

Patikrinkite dZiovinimo vakuuma.

Patikrinkite dZiovinimo laika.

Patikrinkite gary kokybe ir prireikus atnaujinkite.

PasirGpinkite, kad gamintojas sutaisyty sterilizatoriy.

Netinkamai laikomi indikatoriy sandarikliai

Sterilizavimo metu uzdengtos perforacijos

Virdytas leistinas pakrovimo aukstis

Konteinerio dangtelis arba dugnas deformuoti arba
sugadinti netinkamai juos tvarkant

Laikykités laikymo salyguy, nurodyty ant indikatoriaus plomby
pakuotés

Neuzdenkite perforacijos lauko i$ vidaus ar iSorés.

Atkreipkite démesj | pakrovimo aukstj, Zr. Daikty krovimas | steri-
lizavimo konteinerius

Pakeiskite talpyklos dangtj ar padéklg arba paveskite gamintojui
sutaisyti sudedamasias dalis.




3  Patvirtinta apdorojimo procedura
3.1  Bendroji saugos informacija

Pastaba
Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty
bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams,
kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy paruo$imo variantai turi atitikti
galiojanéius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automati-
zuotq pakartotinj paruo$img, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Bdtina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima
uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo proceddrq. Uz tai atsakingas
operatorius/paruoséjas.

Tikrinant naudota rekomenduota valymo cheminé priemoné.

Dél proceso tolerancijy gamintojo specifikacijos gali bati tik apytikslis
orientyras vertinant atskiry operatoriy arba apdorotojy taikomas apdoro-
Jimo proceddras.

Pastaba
Naujausig informacijq apie perdirbimg ir medZiagy suderinamumgq rasite
Aesculap ekstranete adresu elFU.bbraun.com.

3.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti,
valymas gali bati neefektyvus ir lemti korozija. Dél Sios prieZasties laiko
tarpas tarp naudojimo ir apdorojimo negali virdyti 6 val.; taip pat negali-
ma taikyti nei > 45 °C pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo
priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai arba alkoholis) fiksavimo.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios buvo isbandytos ir

patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias

cheminiy medZziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bti
grieztai laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurody-
my. Priedingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

B Jei ant talpyklos liko balty likuciy, tai gali bati dél auksto pH (pvz., dél
Sarminio valymo tirpalo), vandens kokybés arba nukrypimy nuo pro-
ceso parametry. Viso proceso metu tikrinkite vandens ir ploviklio tir-
palo pH lygj - sumazinkite jj iki 6,5-8,5 pH. Baltos spalvos likuciai
neturi jtakos formai, pritaikymui ar funkcijai

B Materialiné zala, pvz., korozija, jtriikimai, lGziai, prieslaikinis senéji-
mas ar issipdtimas.

» Naudokite tik tuos valiklius, kuriuos valiklio gamintojas patvirtino
naudoti i$ aliuminio pagamintiems medicinos prietaisams.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirSiy pazeidzianciy abrazy-

viniy priemoniy, prieSingu atveju kyla korozijos rizika.

» ISsamios informacijos apie higieniskai saugy ir medziagoms nekenks-
mingg arba tausojantj apdorojimg rasite www.a-k-i.org skyriuose

+AKI- Brochures", ,Red Brochure".

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinomas joks apdorojimo poveikis, galintis pakenkti gaminiui.
Geriausias btdas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vi-
zualiné ir funkciné patikra pries kitg naudojima.

3.4 Valymas, dezinfekavimas ir dZziovinimas
3.4.1  Konkretaus gaminio apdorojimo procediros saugos
instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos tempera-

tdros keliamas gaminio sugadinimo ar sunaikinimo pavojus!

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatirg
ir poveikio laika.

» Nevirdykite 95 °C dezinfekavimo temperatiros.

Pastaba

Jei dZiovinate suslégtu oru, nepaZeiskite nuolatinio filtro.



3.5 Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu bidu, palaukite, kol gerai nudZius ant
gaminio esantis skalavimo vanduo, kad dezinfekavimo tirpalas nebaty
atskiestas.

» Po valymo [ dezinfekavimo rankiniu bidu, apZiarékite pavirSius, ar ne-
simato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

3.5.1 Valymas rankiniu biidu ir dezinfekavimas servetélémis

| Valymas PT (3alta) - - GV -
1l DzZiovinimas PT - - - -
11l Dezinfekavimas Sluoste - >1 - - a b
Denatiruotas alkoholis 70 % PavirSiy dezinfekavimo priemo-
(B. Braun etanolis) nés be aldehidy (pvz., Melisptol
HBV 3luosteés)
\Y) Galutinis skalavimas PT (3alta) 0,5 - DMV nebitina Nuskalaukite valymo priemonés
liku€ius
\') Dziovinimas PT - - - -

GV: Geriamasis vanduo

DMV: Visiskai gélintas, demineralizuotas vanduo (mazai gemaly, maks. 10 CFU / 100 ml, taip pat maZas uzterstumas endotoksinais, maks. 0,25 endotoksiny

vienetai [ ml)
PT: patalpos temperatdra

| faze

» Tinkamu valymo 3epetéliu iSvalykite gaminj po tekanciu vandentiekio
vandeniu, kol ant pavirSiaus neliks jokiy matomy liku¢iy.

» Valydami iSjudinkite netvirtas sudedamasias dalis, pvz., reguliavimo
varztus ir vyrius.

Il fazé
» Gaminys dziovinimo fazéje dZiovinamas tinkama jranga (pvz., $luoste,
suslégtasis oras), dziovinimo fazéje.

11l fazé

Pastaba
Dél, Primeline naudokite tik Sig valymo priemone: Denatiruotas alkoholis
70 % (B. Braun etanolis)

» Nusluostykite visus gaminio pavirsius vienkartine dezinfekavimo ser-
vetéle.

IV fazé
» Pasibaigus nustatytam sgly¢io laikui (ne maziau kaip 1 min.), nuplau-
kite dezinfekuotus pavirSius po tekanc¢iu demineralizuotu vandeniu.

» Visas likes vanduo turi iSbégti.

V fazé
» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., $luoste,
suslégtasis oras), dziovinimo fazéje.



3.6  Mechaninis valymas/dezinfekavimas
3.6.1 Mechaninis neutralus valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

I Pirminis skalavimas <25(77 3 GV -

1} Valymas 55/131 10 DMV Neutralus valiklis (pvz., B. Braun ,Helimatic Cleaner” neutralus 0,5 % darbinis tir-
plalaps))l-ll neutralus (pH 6,5 iki 8,5)

I} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV IY_IF()ag,,PrimeLine" atveju jsitikinkite, kad pavirSius nuplaunamas nepaliekant jokiy
ikuciy.

\Y) Terminis dezinfekavi-  90/194 5 DMV Gavus ligoninés higienisto leidima, gali bati jmanomi ir kiti apdorojimo parame-

mas trai.
\' Sausas 120/248 10 - Nenaudokite ,PrimeLine” skalavimo priemonés.

GV: Geriamasis vanduo

DMV: Visiskai gélintas, demineralizuotas vanduo (mazai gemaly, maks. 10 CFU / 100 ml, taip pat mazas uzterstumas endotoksinais, maks. 0,25 endotoksiny
vienetai [ ml)

» Po automatizuoto valymo arba dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar
nematyti jokiy likuciy. Jei ant talpyklos liko balty likuciy, tai gali bati
dél auksto pH (pvz., dél Sarminio valymo tirpalo), vandens kokybés arba
nukrypimy nuo proceso parametry. Viso proceso metu tikrinkite van-
dens ir ploviklio tirpalo pH lygj - sumazinkite jj iki 6,5-8,5 pH. Baltos
spalvos likuéiai neturi jtakos formai, pritaikymui ar funkcijai.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

Pastaba
Automatizuotam dZiovinimui karstu oru leidZiama iki 120 °C temperatira.

Pastaba

Valant ar dezinfekuojant neanoduotus sterilius konteinerius (specialiai
paZymétus sterilius konteinerius: Sterile container S), ant aliuminio pavir-
Siy gali atsirasti pakitimy (pvz., démiy). Tokie pakeitimai neturi jtakos
gaminio funkcionalumui.



3.7  Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatiros.
» ISdziovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.7.1  Vizualioji apziiira

» |sitikinkite, kad paSalinti visi neSvarumai. Ypac atkreipkite démes;j j,
pvz., kontaktinius pavirSius, lankstus, velenus, jgilintas sritis, greZimo
griovelius ir dildZiy dantuky puses.

» Jei gaminys vis dar neSvarus: Pakartokite valymo ir dezinfekavimo pro-
cedirg.

» Patikrinkite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdziui, ar nepazeista izolia-
cija, néra korozijos pozymiy, taip pat palaidy, sulenkty, jlaZusiy, nusi-
dévéjusiy, labai subraizyty ir apltzusiy daliy.

» Patikrinkite, ar ant gaminio netriiksta uzrasy, ar jie neisbluke.

» Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos ga-
miniai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

» Patikrinkite, ar néra pavirSiaus pakitimy - SiurkStumo.

» Patikrinkite, ar gaminys neSerpetoja ir nepaZeis audiniy arba chirurgi-
niy pirstiniy.

» Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trakstamy gaminio daliy.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian€ius gaminius ir
siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr. Techniné priezidra.

3.7.2  Veikimo patikra

» Jei reikia, lengvai sutepkite judancias metalines dalis (pvz., uzrakto vy-
rius) tinkama biologiskai suderinama priezidiros alyva.

» PrieS naudodami patikrinkite, ar gaminys veikia teisingai, Zr. skyriy
Funkciniai bandymai.

» Patikrinkite visas judanéias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slan-
kiojancias dalis ir kt.).

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Jei yra matomi paZeidimai, nedelsdami pakeiskite sandariklj.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir
siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, Zr. Techniné prieZidra.

Pastaba

Sterilias talpyklas gali tikrinti ir taisyti tik atitinkamg issilavinimgq, kompe-

tencijq ar patirtj turintys asmenys.

4  Profilaktiné prieziura ir aptarnavimas
4.1  Techniné prieziura

/\ PERSPEJIMAS

Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos /

teisés j garantinj remonta ir gali biiti atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir remonto kreipkités j nacionaline B. Braun/
AESCULAP agentiira.

Techninés prieziuros tarnybos adresas
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone:+49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés priezitros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nuro-
dytu adresu.

4.2  Priedaif/atsarginés dalys
Priedai ir reikmenys iSvardyti brosidroje Nr. C40414.

5 Utilizavimas

I\ SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, biitina
laikytis nacionaliniy potvarkiy.

Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo apdoroti gaminj pries jj perleisdama,

Zr. Patvirtinta apdorojimo procedira.

» ISsamios informacijos apie gaminio utilizavimg galite gauti nacionali-
néje B. Braun [ AESCULAP atstovybéje, zr. zr. Techniné prieziira.

6  Techniniai duomenys
Steriliy talpykly variantai ir dydziai iSvardyti broSitroje Nr. C40414.

7 Normos

7.1  Cituojami standartai

Cituojami Sie su sterilizavimo konteineriais susije standartai::

B EN ISO 11607: Medicinos prietaisy galutinés pakuotés. 1 dalis

B ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1: Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavi-
mas - drégnas karstis - 1 dalis

B EN ISO 11135-1: Sveikatos priezidros produkty sterilizavimas - eti-
leno oksidas - 1 dalis

B EN 868-8: Sterilizuojamy medicinos priemoniy galutiné pakuoté. 8
dalis

B EN 285: Dideli gary sterilizatoriai

I DIN 58953-8: Sterilizacija - steriliy prekiy priezitra. 8 dalis: Steriliy
medicinos prietaisy logistika

B ANSI/AAMI ST46: Sterilizacija garais ir sterilumo uZtikrinimas sveika-
tos prieZidros jstaigose

B ANSI/AAMI ST79: I$samus sterilizacijos garais ir sterilumo uztikrinimo
sveikatos priezidros jstaigose vadovas

1
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AESCULAP®
Sterilizer baskets and accessories

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 and accessories

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun
elFU 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:

/N 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 use

Sterilizer baskets (incl. specific accessories):

The Aesculap sterilizer baskets (incl. specific accessories: lid, inserts, separators, etc.) are used by OP and AEMP
personnel and are dimensionally stable containers intended for repeated use. They used for holding goods to
be cleaned and/or sterilized for preparation and for transport and storage in a sterile barrier system (e.g. ster-
ilization containers, etc.).

General accessories for sterilizer baskets:

General accessories for sterilizer baskets (e.g. stop frame, retaining clips, locking pins, sterilizer clamps, steril-
izer frames for knives, electrode holders, etc.) are used by OP and AEMP personnel and are intended for
repeated use. They serve to hold goods to be sterilized in position as much as possible during the sterilization
process, transport and storage.

2.1.2 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.

2.1.3 Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

2.1.4 Relative contraindications
Not known relative 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
Risk of gloves getting caught or damaged when handling the instruments or the tray!
» Handle the basket with care.

2.2.3 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/A WARNING
Risk of injury andfor 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.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  General 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 CID, observe the rele-
vant national requlations concerning the reprocessing of products.

Note
Mechanical reprocessing 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
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B.Braun elFU 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.

W 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 Limitations on reuse
Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product
that is no longer functional, see Inspection.

3.4  Preparations at the place of use

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

» 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 reprocessing method

Risk of infection or damage to the medical devices due to insufficient or inappropriate reprocessing!

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 agents and disinfectants according to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» 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.

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure
Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with
immersion disinfection

» Suitable cleaning brush Chapter Manual clean-
» Drying phase: use a lint-free cloth or ing/disinfection and sub-
medical compressed air. section:
M Chapter Manual clean-
ing with immersion
disinfection

Mechanical alkaline clean- ~ » Place the product in the tray as appropri- ~ Chapter Mechanical clean-
ing and thermal disinfec- ate for cleaning (to avoid rinsing blind  ing/disinfection and sub-
tion spots). section:

W Chapter Mechanical

alkaline cleaning and
thermal disinfection

3.6  Manual cleaning/disinfection

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

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.6.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc. Water Chemical
[*C/°F]  [min]  [%] quality

| Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning (cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
] Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh



» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and
disinfection procedure.

Phase |
» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces are moistened.

» 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 llI

» 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
syringe. 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. FDA approval or CE mark
according to DIN EN 1SO 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 disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F1  [min] quality
| Pre-rinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for clean-
ing and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

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 contamination has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges,
shafts and recessed areas.

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

Check the product for damage, e.g. 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.

v

vyvYyvYyYYvVYYy

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
» Make certain that all external and internal surfaces of the product will be exposed to the sterilizing agent.
» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum

permitted load according to the manufacturers’ specifications is not exceeded.
3.10 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled
area.

4, Technical service

/\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty
rights and forfeiture of applicable licenses.

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

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 reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.

TA015851 2022-06 Change No. AE0061781



AESCULAP®
Sterilisiersiebschalen und Zubehor

1. Zu diesem Dokument

Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Aesculap Sterilisiersiebschalen und Zubehor

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebens-
dauer siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

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

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

/\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung

Sterilisiersiebschalen (inkl. spezifischem Zubehér):

Die Aesculap Sterilisiersiebschalen (inkl. spezifischem Zubehér: Deckel, Einsétze, Trennstege, etc.) werden von
OP- und AEMP-Personal verwendet und sind zur wiederholten Verwendung bestimmte, formbesténdige Behal-
ter. Sie werden zur Aufnahme von Reinigungs- bzw. Sterilisiergut zur Aufbereitung, zum Transport und zur
Lagerung in einem Sterilbarrieresystem (z. B. Sterilisierbehilter, etc.) eingesetzt.

Allgemeines Zubehor fiir Sterilisiersiebschalen:

Allgemeines Zubehdr fiir Sterilisiersiebschalen (z. B. Winkelbleche, Anschlagrahmen, Halteklammern, Halte-
stifte, Sterilisierklammern, Sterilisierrahmen fiir Messer, Elektrodenhalterungen, etc.) wird von OP- und AEMP-
Personal verwendet und ist zur wiederholten Verwendung bestimmt. Es dient dazu, Sterilisiergut wéhrend des
Sterilisationsprozesses, des Transports und der Lagerung bestmdglich in Position zu halten.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Absolute Kontraindikationen
Keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

2.1.4 Relative Kontraindikationen
Keine relativen Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1  Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewéhrleistung und

Haftung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubeh&r nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Kenntnis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufoewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zusttindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen
Uber die konkrete Anwendbarkeit entscheidet die medizinische Fachkraft auf Grund der zugesicherten Eigen-
schaften und technischen Daten.

2.2.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise
Gefahr des Einklemmens oder der Beschadigung der Handschuhe beim Umgang mit den Instrumenten oder
dem Siebkorb!

» Mit Siebkorb vorsichtig umgehen.

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

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1 Allgemeine 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), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

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

Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.
Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System 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

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

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen 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-Riickstinde, 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 Materialvertriglichkeit emp-

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

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverinderungen bei Titan oder Aluminium.
Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchsldsung auftreten.

W 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, siehe www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Broschiiren", "Rote Broschiire".

3.3  Beschrinkung der Wiederverwendbarkeit
Einfliisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem nachsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein
nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstidndig 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

Infektionsgefahr bzw. Beschadigung der Medizinprodukte durch unzureichende bzw. ungeeignete Aufberei-

tung!

Das im Folgenden beschriebene Aufbereitungsverfahren gilt nur fiir unbeladene Siebkérbe.

» Bei beladenen Siebkorben die Hinweise zur Aufbereitung der Produkte in den jeweiligen Gebrauchsanwei-
sungen lesen und einhalten.

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu

hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Ver-
schlechterung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desin-
fektion Produkt griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

3.5.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit » Geeignete Reinigungsbiirste. Kapitel Manuelle Reini-

Tauchdesinfektion » Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder  gung/Desinfektion und
medizinische Druckluft verwenden. Unterkapitel:

W Kapitel Manuelle Rei-
nigung mit Tauchdes-
infektion

Maschinelle alkalische » Produkt reinigungsgerecht legen (Spiils-  Kapitel Maschinelle Reini-

Reinigung und thermische chatten vermeiden).

Desinfektion

gung/Desinfektion und

Unterkapitel:

B Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische Desin-
fektion




3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riicksténde priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser-  Chemie
[°C/°F]1  [min] [%]  Qualitit

| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei dar-
auf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmal-
spritze griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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 vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal 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 Desinfektionsgerit muss grundsitzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

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

3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <2577 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <59 anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs-
und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfléchen auf Riicksténde priifen.

3.8 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.8.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passfldchen,
Schariere sowie vertiefte Stellen achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

Technischer Service.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

» Funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,
siehe Technischer Service.

3.9 Dampfsterilisation
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat.
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

3.10 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig
temperierten Raum lagern.

4, Technischer Service

A\VORSICHT

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

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber 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

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siche Validiertes Aufbereitungs-

verfahren.
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AESCULAP®
Tamis de stérilisation et accessoires

1. A propos de ce document

Remarque
Les risques généraux d’une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux tamis de stérilisation et accessoires Aesculap

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des
matériaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur etfou le produit qui peuvent survenir
lors de l'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

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

2. Application clinique
2.1 Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Tamis de stérilisation (avec accessoires spécifiques):

Les tamis de stérilisation Aesculap (y compris les accessoires spécifiques : couvercles, inserts, diviseurs, etc.)
sont utilisés par le personnel d'opération et de préparation des dispositifs médicaux et sont des récipients indé-
formables réutilisables destinés a un usage répété. lls sont congus pour contenir les articles a nettoyer ou a
stériliser pour la préparation, le transport et le stockage dans un systéme a barriére stérile (par exemple, des
conteneurs de stérilisation, etc.).

Accessoires généraux pour les tamis de stérilisation:

Les accessoires généraux pour les tamis de stérilisation (comme les équerres en tole, les cadres de butée, les
pince de maintien, les goupilles de maintien, les pinces de stérilisation, les cadres de stérilisation pour lames,
les supports d'électrodes, etc.) sont utilisés par le personnel d'opération et de préparation des dispositifs médi-
caux et sont destinés a un usage répété. lls servent a maintenir les articles stérilisés dans la meilleure position
possible pendant le processus de stérilisation, le transport et le stockage.

2.1.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mention-
nées ou aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications absolues
Aucune contre-indication absolue connue.

2.1.4 Contre-indications relatives
Aucune contre-indication relative connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en

cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

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

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes dispo-
sant de la formation, des connaissances et de |'expérience requises.

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

» \Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'utiliser.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a l'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente

de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales
Le médecin décide de I'applicabilité spécifique sur la base des propriétés garanties et des données techniques.

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit

Risque de pincement ou d'endommagement des gants lors de la manipulation des instruments ou du panier
perforé!

» Manipuler le panier perforé avec précaution.

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 application, procéder a un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

3.  Procédé de traitement stérile validé
3.1 Consignes générales 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 (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile 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

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.
Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également
B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

3.2  Remarques générales

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

ner 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 pro-
duits 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 a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont
€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 a 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 problemes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'alumi-
nium. Sur I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8
dans la solution utilisée.

W 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  Restriction de réutilisabilité
Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de
détecter un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible completement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

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

3.5  Vérification, entretien et contréle

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

Risque d'infection ou d'endommagement des produits médicaux par un traitement stérile insuffisant ou ina-

dapté!

Le procédé de traitement décrit ci-apres ne vaut que pour les paniers perforés non chargés.

» Pour les paniers perforés chargés, lire et respecter les indications de traitement stérile des produits dans
chaque mode d'emploi.

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-

quat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de désinfection conformes aux instructions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

» En cas d'évacuation & |'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter
la formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique: avant le nettoyage et la
désinfection en machine, rincer le produit abondamment a I'eau courante.

3.5.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence

Nettoyage manuel avec » Brosse de nettoyage adaptée. Chapitre Nettoyage/désin-
décontamination par » Phase de séchage: utiliser un chiffon non  fection manuels et sous-
immersion pelucheux ou de I'air comprimé médical. ~ chapitre:

W Chapitre Nettoyage
manuel avec déconta-
mination par immer-
sion

Nettoyage alcalin en » Poser le produit en position adaptée au  Chapitre Nettoyage/désin-
machine et désinfection nettoyage (éviter les zones sans contact  fection en machine et
thermique avec la solution). sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage

alcalin en machine et
désinfection thermique




3.6  Nettoyage/désinfection manuels

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.

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

3.6.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase  Etape T t Cone.  Qualité Chimie
[°C/°F1  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage décon- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
taminant (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
n Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» 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 a I'aide
d'une seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

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 llI
» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

» Rincer les lumiéres 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 5 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 comprimé), voir
Procédé de nettoyage et de désinfection validé.

3.7  Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p.
ex. agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN SO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

3.7.1 Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém ®m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil
de nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

“Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

3.8 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.8.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier par exemple aux sur-
faces d'accouplement, aux charniéres, ainsi qu'aux zones en retrait.

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

» Contrdler si le produit présente de dommages, comme des pieces corrodées, laches, tordues, brisées, fissu-
rées, usées, fortement rayées et rompues.

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

Controler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

v

» Contrdler 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.

3.8.2 Vérification du fonctionnement

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.9  Stérilisation a la vapeur
» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces a toutes les surfaces extérieures et intérieures.
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur conforme & la norme DIN EN 285 et procédé validé selon la norme DIN EN
1SO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de maintien 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le
chargement maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.10 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce
seche, obscure et de température homogene.

4.  Service Technique

A\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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AESCULAP®
Bandejas de esterilizacion por tamiz y accesorios

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso son validas para las bandejas de esterilizacion por tamiz de Aesculap y sus acceso-

rios

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacién sobre la compatibi-
lidad de materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU 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 dafios.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1  Uso previsto

Bandejas de esterilizacion por tamiz y accesorios (incl. accesorios especificos):

Las bandejas de esterilizacion por tamiz de Aesculap (incl. los accesorios especificos: tapa, insertos, separado-
res, etc.) las emplea el personal de quirdfano y de la unidad central de esterilizacion y se han disefiado como
contenedores rigidos y reutiliazables. Se utilizan para alojar los materiales que se van a limpiar o esterilizar de
cara a su preparacion, transporte y almacenamiento en un sistema de barrera estéril (por ejemplo, contenedo-
res de esterilizacion, etc.).

Accesorios generales de las bandejas de esterilizacion por tamiz:

Los accesorios generales de las bandejas de esterilizacion por tamiz (por ejemplo, chapa plegada, topes, abra-
zaderas de sujecion, pasadores de sujecion, abrazaderas de esterilizacion, marcos de esterilizacion para cuchi-
llas, soportes de electrodos, etc.) los utiliza el personal de quirdfano y de la unidad central de esterilizacion y
son reutilizables. Sirven para mantener en su posicion el material que se va a esterilizar durante el proceso de
esterilizacion, el transporte y el almacenamiento.

2.1.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

2.1.4 Contraindicaciones relativas
No se conocen contraindicaciones relativas.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1  Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

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

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado aln en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas
Sera el especialista médico el que decida acera de la aplicabilidad concreta en funcion de las propiedades
garantizadas y los datos técnicos.

2.2.2 Advertencias de seguridad especificas del producto
Peligro de aprisionamiento o desperfectos en los guantes al manipular los instrumentos o la cesta.
» Manipular la cesta con cuidado.

2.2.3 Esterilidad

El 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 o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirir-
gico

3.1 Advertencias de seguridad generales

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

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha

enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-

miento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automatico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds

seqguro y eficaz.

Nota

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

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

rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacidn.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de mate-

riales, visite también 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 quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla inefi-

caz, provocando dafos por corrosion. Por esa razén, 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 o0 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. e]., los contenidos en

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

rilizacién) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en

dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los pro-

ductos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente 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 dpticas del material, como decoloracion 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 8en lasolucion de trabajo.

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

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos 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 Limitacion de la reutilizacion
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual
y funcional, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desminera-
lizada, p. €j. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones qui-
rirgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion
en un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de trata-
miento

Riesgo de infeccion o desperfectos en los productos médicos por una preparacion insuficiente o inadecuada.

El proceso de preparacion que se describe a continuacion sélo es valido para cestas sin carga.

» Para cestas con carga, leer y respetar las indicaciones de preparacion de los productos incluidas en las ins-
trucciones de uso correspondientes.

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» Enlos lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion
de espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el producto auto-
maticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.5.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza manual con des- » Cepillo de limpieza adecuado.
infeccion por inmersion

Capitulo Limpieza/Desin-

» Fase de secado: utilizar un pafio sin  feccion manualesy el
pelusa o aire comprimido de uso médico. ~ apartado:

m Capitulo Limpieza
manual con desinfec-
cién por inmersion

Limpieza alcalina automa- ~ » Colocar el producto de forma adecuada  Capitulo Limpieza/Desin-
tica y desinfeccion térmica para la limpieza (evitar que los productos  feccion automaticas y el
se tapen unos con otros). apartado:
m Capitulo Limpieza
alcalina automatica y
desinfeccion 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 manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[’C/°*F]  [min] [%]  del agua

| Limpieza desin- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
\" Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad
de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza méas adecuados, ver Proceso homo-
logado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos 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 méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora
como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articula-
ciones, etc.

» lrrigar 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 méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» 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

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA'y con
marcado CE conforme a la norma DIN EN SO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

3.7.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/*F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos

M Solucion al 0,5 %

- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad

de agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies
visibles.

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

3.8.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion, por ejemplo, a
superficies de ajuste, bisagras y puntos profundos.

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

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo, piezas con corrosion, sueltas, 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 quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

ver Servicio Técnico.
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3.8.2 Prueba de funcionamiento

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

» Retirarinmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica 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.
» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, ase-
gurarse de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.10 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura constante.

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia 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

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirdrgico.
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AESCULAP®
Cestelli per sterilizzazione e accessori

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d’uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita
Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i cestelli per sterilizzazione e accessori Aesculap

» Perle istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e sulla vita
utile, vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

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

/\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire
danni.

2. Impiego clinico

2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

Cestelli per sterilizzazione (incl. accessori specifici):

| cestelli per sterilizzazione Aesculap (incl. accessori specifici, coperchi, inserti, traversini divisori, ecc.) vengono
utilizzati dal personale di sala operatoria o dal personale addetto alla sterilizzazione e sono destinati all'uso
ripetuto di determinati contenitori indeformabili. Sono destinati all'alloggiamento di materiale da lavare o ste-

rilizzare ai fini della preparazione sterile nonché al trasporto e allo stoccaggio in un sistema barriera sterile
(ad es. contenitori di sterilizzazione,ecc).

Accessori generali per cestelli per sterilizzazione:

Gli accessori generali per cestelli per sterilizzazione (ad es. lamiere angolate, telai di arresto, fermagli, spine di
fissaggio, graffette di sterilizzazione, telai di sterilizzazione per lame, supporti per elettrodi, ecc.) vengono uti-
lizzati dal personale di sala operatoria o dal personale addetto alla sterilizzazione e sono destinati all'uso ripe-
tuto. Servono a tenere in posizione il meglio possibile il materiale da sterilizzare durante il processo di steri-
lizzazione, il trasporto e lo stoccaggio.

2.1.2 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni assolute
Nessuna nota.

2.1.4 Controindicazioni relative
Nessuna controindicazione relativa nota.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano

la garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per |'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale

opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori
La decisione in merito all'utilizzabilita concreta spetta al personale medico specializzato, sulla base delle pro-
prieta garantite e dei dati tecnici.

2.2.2  Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto
Pericolo di incastro o danneggiamento dei guanti durante I'utilizzo di strumenti o del cestello!
» Utilizzare con prudenza il cestello.

2.2.3 Sterilita

Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.

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

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di 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 morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le
normative nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto
alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assi-
curata soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/pre-
paratore.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche
nell'extranet B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é 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 |'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 |a 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 'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti

possono emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio.
Per I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della solu-
zione d'uso.

W 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 la superficie,
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 Limitazione della riutilizzabilita
Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere
un prodotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una
siringa monouso.

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

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

3.5 Pulizia/disinfezione

3.5.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di prepa-
razione sterile

Pericolo di infezione o danneggiamento dei prodotti medicali a causa di preparazione sterile insufficiente e

inadeguata!

Il procedimento di preparazione sterile descritto di seguito si riferisce a cestelli non caricati.

» In caso di cestelli caricati, leggere e seguire le indicazioni per la preparazione sterile dei prodotti nelle
rispettive istruzioni per 'uso.

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo ele-

vate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti secondo le indicazioni del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

» Se si esegue il ripristino per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione
di schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia del processo chimico: prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

3.5.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia manuale con disin- ~ » Spazzolino per pulizia adatto. Capitolo Pulizia/disinfe-
fezione per immersione » Fase di asciugatura: usare un panno senza ~ zione manuali e sottocapi-
fibre o aria compressa di grado medico. tolo:
W Capitolo Pulizia
manuale con disinfe-
zione per immersione

Puliziaautomaticaalcalina ~ » Riporre il prodotto in maniera idonea per  Capitolo Pulizia/disinfe-
e disinfezione termica la pulizia (evitando zone d'ombra nel  zione automatiche e sotto-
lavaggio). capitolo:
W Capitolo Pulizia auto-
matica alcalina e disin-
fezione termica




3.6  Pulizia/disinfezione manuali

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la
soluzione disinfettante.

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[’c/F]  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9%
Il Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
m Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
\" Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Pro-
cesso di pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu
riconoscibile alcun residuo.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata.
Accertarsi 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 5 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 Pro-
cesso di pulizia e disinfezione validato.

3.7  Pulizia/disinfezione automatiche
Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

3.7.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase  Punto T t Qualita
[*C/°F] [min] dell'acqua

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <25(77 3 A-P -
1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione prontaall'usoallo 0,5
%
- pH~11"
1]} Risciacquo interme-  >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica  90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

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

3.8.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di
accoppiamento, cerniere nonché punti incavati.

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare la presenza di componenti corrosi, allen-

tati, 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 e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-

stenza tecnica.
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3.8.2 Controllo del funzionamento

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

3.9  Sterilizzazione a vapore
» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne.
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.10 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri e in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di
garanzia e delle omologazioni!

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
& assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione
sterile validato.

TA015851 2022-06 Change No. AE0061781



AESCULAP®
Tagas de rede de esterilizacdo e acessorios

1. Sobre este documento
Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se as tacas de rede de esterilizagdo e acessorios Aesculap

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informagées sobre a compatibilidade
dos materiais e vida util, ver B. Braun elFU 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
utilizagao do produto. As adverténcias estao assinaladas da seguinte forma:

/\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

/A cuIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2.  Aplicagdo clinica

2.1 Areas de aplicacdo e restricdo de aplicagdo

2.1.1 Finalidade

Tagas de rede de esterilizagio (incl. acessorios especificos):

As tacas de rede de esterilizacao Aesculap (incl. acessorios especificos: tampas, insertos, separadores, etc.) sdo
utilizadas pelo pessoal cirtrgico e pela Unidade de Reprocessamento de Dispositivos Médicos (AEMP), e des-
tinam-se a reutilizacdo de determinados recipientes resistentes. Elas sdo utilizadas para a colocagéo de pro-

dutos de limpeza ou esterilizagdo para efeitos de reprocessamento, transporte e armazenamento num sistema
de barreira estéril (por ex. recipiente de esterilizagéo, etc.).

Acessorios generalizados para tagas de rede de esterilizagéo:

Os acessorios generalizados para tagas de rede de esterilizaco (por ex. chapas angulares, estruturas batentes,
grampos de fixacdo, pinos de fixacdo, grampos de esterilizacéo, estruturas de esterilizagdo para [aminas, porta-
elétrodos, etc.) sdo utilizadas pelo pessoal cirtrgico e pela Unidade de Reprocessamento de Dispositivos Médi-
cos (AEMP), e destinam-se a reutilizagao. Eles destinam-se a manter os produtos a esterilizar no melhor posi-
cionamento possivel durante o processo de esterilizagao, o transporte e o armazenamento.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagéo de produto néo conforme com as indicagées mencionadas e/ou as aplicagées descritas fica excluida
da responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes absolutas
Nao sdo conhecidas contraindicagdes absolutas.

2.1.4 Contraindicagdes relativas
Nao sdo conhecidas contraindicagdes relativas.

2.2 Instrucdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicages de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacao e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Qbservar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutengéo.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéo,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabe-

lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas
0 profissional de saude decide sobre a aplicabilidade concreta com base nas caracteristicas assequradas e nos
dados técnicos.

2.2.2 Indicagées de seguranga especificas do produto
Risco de entalamento ou danos nas luvas ao manusear os instrumentos ou a bandeja!
» Manusear o cesto perfurado com cuidado.

2.2.3 Esterilidade

0 instrumento € fornecido nao esterilizado.

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

2.3 Utilizagdo

A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

Nota

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

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as
legislagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

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

Nota

Caso a esterilizagdo néo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfeccdo virucida.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU
em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

3.2 Informagdes gerais

As incrustacoes ou residuos da intervencgdo cirlirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

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

a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as

incrustacdes (base da substéncia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em acgo inoxidavel,

podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a

laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro

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

em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosio 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.

So ¢ permitida a utilizagcdo 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 aplicacao do fabricante dos produ-
tos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes Opticas 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 solucdes de aplicagao/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

» 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 Restricao da reutilizagdo
Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizacao sequinte, € uma inspe-
¢éo visual e funcional minuciosa, ver Inspecao.

3.4  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por
ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano himido e
que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para os pro-
cessos de limpeza e desinfeccao.

3.5 Limpeza/desinfecdo automatica

3.5.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessa-
mento

Perigo de infecdo ou de danos nos dispositivos médicos devido a preparacao insuficiente ou inadequada!

Os processos de preparagao descritos aplicam-se apenas a cestos vazios.

» Com cestos cheios, ler e observar as sugestdes de preparacdo do produto nas correspondentes instrugdes
de utilizagdo.

Danos ou destruigdo do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e de desinfecao seguindo as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentragédo, temperatura e tempo de reagdo.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfegdo adequados para a eliminagdo a himido. Por forma a evitar a for-
macao de espuma e a deterioracdo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosa-
mente com dgua corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecéo.

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com » Escova de limpeza apropriada. Capitulo Limpeza/desinfe-
desinfecdo por imersdo » Fase de secagem: usar um pano que ndo  $d0 manual e subcapitulo:
largue pélos ou ar comprimido medicinal.  m Capitulo Limpeza
manual com desinfec-
¢éo por imersdo

Limpeza alcalina automa- » Posicionar os produtos de forma a facili-  Capitulo Limpeza/desinfe-
tica e desinfecao térmica tara limpeza (evitar sombras de lavagem).  ¢do automatica e subcapi-
tulo:

m Capitulo Limpeza alca-
lina automatica e
desinfecéo térmica




3.6  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma diluicao
da solugédo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

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

3.6.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersio

Fase  Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/°’Fl  [min]  [%] dade da
4gua
| Limpeza desinfec-  TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
tante ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no
minimo com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencéo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza
e desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para
tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos
da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, 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 solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes néo rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagdo, 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, articulacdes, etc., durante a lavagem
final.

» Lavar os limens 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/desinfecdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfec¢éo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela
FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas/observa-
[°C/°F] [min] dadeda ¢do
agua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:

- pH~13

- <5 0% de tensioactivos anio-

nicos

M Solucao de uso 0,5 %

- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o apare-
Iho de limpeza e desinfeccdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no

minimo com qualidade de agua potével)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ap6s uma limpeza/desinfecio automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis
residuos.

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

3.8.1 Inspecdo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencéo, por exemplo as superficies de
contacto, dobradigas, bem como pontos rebaixados.

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

» Inspecionar o produto quanto a danos, por exemplo pegas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-

gastadas ou destruidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica

da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Teste de funcionamento

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia
técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9  Esterilizacdo a vapor
» Garantir que o meio de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies internas e externas.
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 min
» No caso de esterilizacdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicacées do fabricante.

3.10 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do po,
seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

4.  Servico de assisténcia técnica

A cuibabo

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos 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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.

5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos componentes e da sua embalagem.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento
validado.
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AESCULAP®
Sterilisatiezeefschalen en toebehoren

1. Over dit document

Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Aesculap sterilisatiezeefschalen en toebehoren

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levens-
duur van het product, zie B. Braun elFU 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:

/N\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materiéle schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2. Klinisch gebruik

2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1  Gebruiksdoel

Sterilisatiezeefschalen (incl. specifiek toebehoren):

De Aesculap sterilisatiezeefschalen (incl. specifiek toebehoren: deksel, inzetten, scheidingsstrippen, enz.) wor-
den door OK- en AEMP-personeel gebruikt en zijn vormvaste containers voor herhaald gebruik. Ze worden voor
het bevestigen van reinigings- resp. sterilisatiematerialen ter preparatie, voor transport en opslag in een steriel
barriéresysteem (bijv. sterilisatiecontainer, enz.) gebruikt.

Algemeen toebehoren voor sterilisatiezeefschalen:

Algemeen toebehoren voor sterilisatiezeefschalen (bijv. hoekplaten, aanslagframes, bevestigingsklemmen,
houderstiften, sterilisatieklemmen, sterilisatieframes voor messen, elektrodehouders, etc.) worden gebruikt
door OK- en AEMP-personeel en zijn bedoeld voor herhaald gebruik. Het dient om gesteriliseerde goederen in
de best mogelijke positie te houden tijdens sterilisatieproces, transport en opslag.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Absolute contra-indicaties
Geen absolute contra-indicaties bekend.

2.1.4 Relatieve contra-indicaties
Geen relatieve contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en erva-
ring beschikken.

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

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en

aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen
Op basis van de gegarandeerde eigenschappen en technische gegevens beslist de medisch specialist over de
concrete toepasbaarheid.

2.2.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
Gevaar voor beklemmen of beschadiging van de handschoenen bij omgang met de instrumenten of de zeefkorf!
» Voorzichtig omgaan met de zeefkorf.

2.2.3 Steriliteit
Het product is bij levering niet steriel.

» 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!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afge-
broken delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen

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 die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze
aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter
en veiliger reinigingsresultaat.

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 gebrui-
ker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.
Opmerking

Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B.Braun elFU op
eifu.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de 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 resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminerali-
seerd 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-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de mate-

riaalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten
strikt worden nageleefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W 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.

W 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
oppervlak 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  Beperking van de herbruikbaarheid
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer
goed functionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een
wegwerpspuit, doorspoelen.

» \Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.5 Reiniging/desinfectie

3.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Infectiegevaar of kans op beschadiging van het medische product door ontoereikende of ongeschikte reiniging

en desinfectie!

Het hieronder beschreven reinigings- en desinfectieprocedé geldt uitsluitend voor niet-beladen zeefkorven.

» Lees bij beladen zeefkorven de aanwijzingen voor reiniging en desinfectie van de producten in de betref-
fende gebruiksaanwijzingen, en volg deze op.

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

temperaturen!

» Gebruik het reinigings- en desinfecteermiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslech-
tering van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voér machinale reiniging en desinfectie het
product grondig met stromend water spoelen.

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie

Handmatige reiniging met ~ » Geschikte reinigingsborstels. Paragraaf Manuele reini-
immersie-desinfectie » Drogingsfase: Pluisvrije doek of medische ~ ging/desinfectie en sub-
perslucht gebruiken. hoofdstukken:
W Paragraaf Handmatige
reiniging met dompel-

desinfectie
Machinale alkalische reini- ~ » Leg het product zodanig erin dat het goed  Paragraaf Machinale reini-
ging en thermische desin- kan worden gereinigd (spoelschaduwen  ging/desinfectie en sub-
fectie vermijden). hoofdstukken:

B Paragraaf Machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie




3.6  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning
van de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.6.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[°c/Fl  [min]  [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
reiniging (koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden onder-
gedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

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

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte
reinigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing
en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie 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. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

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

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.7  Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.7.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <2577 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W H Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfec-  90/194 5 DM-W -
tie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

3.8 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij in het bijzonder op bijv. pasviakken, schar-
nieren alsmede verzonken vlakken.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. 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.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Techni-

sche dienst.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Functionele test

» Controleer de werking van het product.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie
Technische dienst.

3.9 Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met het sterilisatiemedium in contact komen.

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijfstijd 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de
maximaal toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt
overschreden.

3.10 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

4. Technische dienst

A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en

desinfectieproces.
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AESCULAP®
Instrumentkurve og tilbehgr

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade
Denne brugsanvisning geelder for Aesculap instrumentkurve og tilbehar

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til
B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

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

/N ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsveaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal

instrumentkurve (inkl specifikt tilbehgr):

Aesculap instrumentkurve (inkl. specifik tilbehgr, lod, indsatser, skilleveegge etc.) anvendes af OP- og AEMP-
personale og er formbestandige beholdere, der er beregnet til flergangsbrug. De anvendes til at optage gen-
stande, der skal renggres eller steriliseres, til transport og opbevaring i et sterilt barrieresystem (f.eks. sterili-
seringsbeholder etc.).

Generelt tilbeher til instrumentkurve:

Generelt tilbehgr til instrumentkurve (fx vinkelplader, stopramme, holdeklemmer, holdestifter, steriliserings-
klemmer, steriliseringsramme til knive, elektrodeholdere, etc.) anvendes af OP- og AEMP-personale og er form-
bestandige beholdere, der er beregnet til flergangsbrug. Det anvendes til at holde de genstande, der skal ste-
rilseres, pa plads under steriliseringsprocessen, under transport og opbevaring.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, sdfremt produktet anvendes mod de neevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3  Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte absolutte kontraindikationer.

2.1.4 Relative kontraindikationer
Ingen kendte relative kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger
For at undga skader som fglge af ukorrekt klarggring og anvendelse og for at bevare producentens garanti og
ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i sammenhceng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Det medicinske fagpersonale treeffer afgorelse om den konkrete anvendelighed pa grundlag af de tilsikrede

egenskaber og tekniske data.

2.2.2  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger
Risiko for klemning eller beskadigelse af handskerne ved handtering af instrumenterne eller tradkurven!
» Tradkurven skal handteres forsigtigt.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal rengores efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver
anvendelse.

» Udfar en funktionstest fer hver anvendelse.

3. Valideret rensemetode
3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

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

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid
geeldende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengering foretreekkes i forhold til manuel rengoring, da denne form for rengering vil give et bedre og
mere sikkert resultat.

Henvisning

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

Henvisning

Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmid-
del.

Henvisning

Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt gere den

uvirksom samt medfore korrosion. Felgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse

og rensning, ikke anvende fikserende temperaturer til forrenggring pa >45 °C og ikke anvende fikserende des-
infektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

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

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

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

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfres til-
straekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende tarring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-god-

kendelse eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes for-

ligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | mod-
sat fald kan der opsta folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige andringer 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.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eldning eller ndret geometri.

» Til renggring 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 materialeskdnende/veerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Indskrankning af genanvendeligheden
Indvirkninger pa klargeringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol fer den neeste brug er den bedste mulighed for at identificere et
produkt, der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengaring og
desinfektion.

3.5 Rensning/desinficering

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Fare for infektion hhv. beskadigelse af de medicinske produkter pa grund af utilstreekkelig hhv. uegnet klargg-

ring!

Behandlingsprocessen, som beskrives i det folgende, geelder kun for tradkurve uden indhold.

» Ved tradkurve med indhold skal man leaese og folge anvisningerne til klargering af produkterne i de pageel-
dende brugsanvisninger.

Beskadigelse eller gdelaeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug renggrings-/desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger.

» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renseaktive rengerings-/desinfektionsmidler. For at forhindre
skumdannelse og en forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfek-
tion skylles produktet grundigt under rindende vand.

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Serlige kendetegn Reference

Manuel renggring med » Egnet renggringsborste. Kapitel Manuel rengg-
dyppedesinfektion » Torringsfase: Anvend en fnugfri klud eller ~ ring/desinfektion og
medicinsk trykluft. underkapitel:
B Kapitel Manuel rengg-
ring med dyppedesin-

fektion
Maskinel alkalisk rengg- » Produktet leegges, sa det er egnet til ren-  Kapitel Maskinel rengg-
ring og termisk desinfek- goring (undga skylleskygger). ring/desinfektion og
tion underkapitel:

B Kapitel Maskinel alka-
lisk rengering og ter-
misk desinfektion




3.6 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhin-
dre, at oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

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

» Om nadvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.6.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerende ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternare ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmarksom pa oplysningerne om egnede renggringsberster og engangssprojter, se Validerede rengo-
rings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Her-
ved skal man vaere opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restproduk-
ter pa overfladen.

» Nar relevant gennembagrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbarste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplasning ved
at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgaengelige 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 desinfektionsoplgsningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprajte.
Herved skal man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende
skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og
desinfektionsprocedurer.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller
CE-meerkning i overensstemmelse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning

Det anvendte rengarings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase  Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskylning <25[77 3 D-V -
I Rengaring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - I henhold til program for rengo-
rings- og desinfektionsudstyr
D-v: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.8 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler samt fordybninger.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget rid-

sede og knaekkede 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 Aesculaps Tekniske Service, se

Teknisk service.
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3.8.2 Funktionstest

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kompatibiliteten afproves med de tilhgrende produkter.

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske
Service, se Teknisk service.

3.9 Dampsterilisation

» Det skal sikres, at det anvendte middel til sterilisation har adgang til alle udvendige og indvendige over-
flader.

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens
hgjst tilladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.10 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jaevnt tempe-
reret lokale.

4, Teknisk service

A\FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfore, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale
B. Braun/Aesculap-reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfarte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren far bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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AESCULAP®
Steriliiseringsskaler og tilbehgr

1. Om dette dokumentet

Merknad
Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Gyldighetsomrade
Denne bruksansvisningen gjelder Aesculap steriliseringsskaler og tilbehar

» For artikkelspesifikke bruksanvisninger samt informasjon om materialkompatibilitet og levetid, se B. Braun
elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Advarsler

Advarsler gjor oppmerksom pa risikoer for pasienter, brukere og/eller produktet som kan oppsta under bruk av
produktet. Advarsler er merket pa folgende mate:

/N ADVARSEL
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fare til lettere eller moderate personskader.

/\FORSIKTIG
Indikerer potensiell fare for materiell skade. Hvis den ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2. Klinisk anvendelse

2.1 Bruksomrader og -begrensninger

2.1.1 Tiltenkt formal

Steriliseringsskaler (inkl. spesifikt tilbehgr):

Aesculap steriliseringsskaler (inkl. spesifikt tilbeher: lokk, innsatser, skillevegger osv,.) brukes av operasjons- og
allmennmedisinsk personale og er formstabile beholdere beregnet til gjentatt bruk. De brukes til opptak av ren-
gjerings- hhv. steriliseringsgods til prosessering, til transport og lagring i et sterilt barrieresystem (f.eks. steri-
liseringsbeholder, osv.).

Generelt tilbehgr for steriliseringsskaler:

Generelt tilbeher for steriliseringsskaler (f.eks. vinkelplater, stopprammer, festeklips, festepinner, steriliserings-
Klips, steriliseringsrammer for kniver, elektrodeholdere osv.) brukes av operasjons- og allmenn medisinsk per-
sonale og er beregnet til gjentatt bruk. Det skal holde sterilseringsgodset i best mulig posisjon under sterilise-
ringsprossessen, transport og lagring.

2.1.2 Indikasjoner

Merknad

Bruk av produktet til andre indikasjoner enn de som er angitt og/eller de beskrevne anvendelsene, skjer utenfor
produsentens ansvar.

For indikasjoner, se Tiltenkt formal.

2.1.3 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

2.1.4 Relative kontraindikasjoner
Ingen kjente relative kontraindikasjoner.

2.2 Sikkerhetsanvisninger

2.2.1 Kliniske brukere

Generelle sikkerhetsanvisninger

For & unnga skader forarsaket av feil klargjering og bruk, og for at ikke at garanti og ansvar skal bortfalle:
Bruk produktet kun i henhold til bruksanvisningen.

Overhold sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Produktet og tilbehgret ma kun brukes av personer med relevant utdannelse, kunnskap og erfaring.
Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tort, rent og beskyttet sted.

Kontroller funksjon og riktig tilstand far produktet tas i bruk.

Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til ¢ melde fra om alle alvorlige tilfeller i ssammenheng med produktet til produsenten og
de ansvarlige statlige myndighetene der brukeren befinner seg.
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Informasjon om operative inngrep
Det er det medisinske fagpersonalet som bestemmer over den konkrete brukbarheten pa grunnlag av sikrede
egenskaper og tekniske data.

2.2.2 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger
Fare for klemming eller skade pa hanskene ved handtering av instrumenter og silkurv.
» Handter silkurven forsiktig.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres usterilt.
» Rengjor det fabrikknye produktet etter fjerning av transportemballasjen og far den farste steriliseringen.

2.3 Bruk

/\ ADVARSEL

Fare for per: kader og/eller fi

» Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til lgse, beyde, brutte, revnede, slitte eller gdelagte
deler.

» Kontroller alltid at produktet virker som det skal for bruk.

ot
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3. Validert behandlingsprosess

3.1  Generelle sikkerhetsanvisninger

Merknad

Ved klargjering gjelder lovfestede forskrifter, nasjonale og internasjonale normer og retningslinjer og egne hygi-
eneforskrifter.

Merknad

For pasienter med Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJS), mistanke om eller mulige varianter av CJS, folg gjeldende
regelverk ved klargjoring av produktet.

Merknad

Maskinell klargjering medfarer bedre og sikrere rengjering enn manuell klargjering og ber derfor foretrekkes.
Merknad

Vellykket klargjoring av dette medisinalproduktet forutsetter at klargjeringen skjer etter godkjent reprosesse-
ringsprosess. Ansvaret for dette ligger hos brukeren/klargjereren.

Merknad

Huvis det ikke falger noen avsluttende sterilisering, ma det brukes et virusdrepende desinfeksjonsmiddel.
Merknad

For aktuell informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet, se ogsd B.Braun elFU under
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosessen ble gjennomfart i Aesculap-Sterilcontainer-systemet.

3.2 Generelle merknader

Inntorkede el. fikserte rester etter en operasjon kan gjore at rengjeringen blir vanskelig eller ineffektiv og med-

fore korrosjon. Derfor ber det ikke g4 mer enn 6 timer mellom bruk og reprosessering, ikke brukes fikserende

grovrengjgringstemperaturer pad >45 °C og ikke brukes fikserende desinfeksjonsmidler (med virkestoffene:

aldehyd, alkohol).

Overdosering av ngytraliserings- eller grovrengjgringsmiddel kan forarsake en kjemisk reaksjon og/eller avfar-

ging og gjore laserinnskriftene pa rustfritt stal visuelt eller maskinelt ulesbare.

Pa ikke-rustfritt stal farer klor- hhv. kloridholdige rester (f.eks. etter operasjoner, i medisiner, saltopplesninger,

rengjgrings-, desinfeksjons- og steriliseringsvann) til korrosjonsskader (hullkorrosjon, spenningskorrosjon) som

odelegger produktene. For a fjerne dette er det nodvendig med tilstrekkelig spyling med avsaltet vann og etter-

folgende torking.

Foreta ettertgrking om ngdvendig.

Bruk kun godkjente prosesskjemikalier (f.eks. med VAH- eller FDA-godkjennelse eller CE-merke) som, mht.

materialforenlighet, anbefales av kjemikaliprodusenten. Alle bruksangivelser fra kjemikalieprodusenten skal

overholdes strengt. Hvis du ikke gjer det, kan fglgende problemer oppsta:

W Optiske materialendringer som f.eks. bleking eller farge-endringer av titan eller aluminium. Pa aluminium
kan synlige overflateforandringer allerede oppsta hvis lgsningen som brukes har en pH-verdi pa >8.

B Materialskader, f.eks. korrosjon, sprekker, brudd, for tidlig aldring eller svelling.

» Ikke rengjor med metallbgrste eller skuremiddel som kan gdelegge overflaten og forarsake korrosjon.

» For flere, detaljerte opplysninger om en hygienisk forsvarlig og materialskdnsom/vedlikeholdende gjenbruk,
se www.a-k-i.org rubrikken "AKI-Brochure", "Red brochure".

3.3  Begrensning av gjenbruk
Pavirkninger fra klargjoring som forer til skade pa produktet er ikke kjent.

En omhyggelig visuell og funksjonell kontroll for neste bruk er den beste maten & oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer som det skal, se Inspeksjon.

3.4  Forberedelse pa bruksstedet

» Huvis aktuelt, skal usynlige overflater helst skylles med VE-vann, f.eks. med engangssproyte.

» Fjern rester etter operasjoner sa godt som mulig med en fuktig klut som ikke loer.

» Sprg for at produktet blir sendt til rengjoring og desinfeksjon i lukket transportbeholder innen 6 timer.

3.5 Rengjering/desinfeksjon

3.5.1 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger for behandlingsprosessen

Infeksjonsfare hhv. skade pd medisinske produkter pa grunn av utilstrekkelig eller uegnet reprosessering!

Reprosesseringsprosesser som beskrives nedenfor, gjelder kun for ulastede silkurver.

» Ved lastede silkurver les og overhold anvisningene for reprosessering av produktene i de aktuelle bruksan-
visningene.

Skader pa eller gdeleggelse av produktet pga. uegnet rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel og/eller for hgye tem-

peraturer!

» Bruk rengjorings- og desinfeksjonsmiddel iht. anvisningene fra produsenten.

» Informasjon om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» Bruk rengjeringsaktivt desinfeksjonsmiddel dersom produktet skal kasseres vatt. Unnga skumdannelse og
nedsatt kjemisk virkning under prosessen: Vask produktet grundig med rent, rennende vann for maskinell
rengjoring og desinfeksjon.

3.5.2 Godkjent rengjgrings- og desinfeksjonsprosess

Validert prosess Seeregenheter Referanse

Manuell rengjoring med » Egnet rengjoringsberste. Kapittel Manuell rengjg-
oppslukende desinfeksjon  » Torkefase: Bruk lofri klut eller med medi- ~ ring/desinfeksjon og
sinsk trykkluft. underkapittel:
W Kapittel Manuell ren-
gjering med desinfise-
ringsbad

Mekanisk alkalisk rengjo- » legg produktet riktig for rengjering Kapittel Maskinell rengjo-
ring og termisk desinfek- (unnga spyleskygger). ring/desinfeksjon og
sjon underkapittel:
B Kapittel Maskinell
alkalisk rengjering og
termisk desinfeksjon

3.6 Manuell rengjgring/desinfeksjon

» For manuell desinfeksjon ma du la skyllevann dryppe av produktet tilstrekkelig for @ forhindre fortynning
av desinfeksjonsmiddellgsningen.

» Etter manuell rengjering/desinfeksjon kontrollerer du synlig overflater visuelt for rester.

» Gjenta om nadvendig rengjerings-/desinfeksjonsprosessen.

3.6.1 Manuell rengjgring med desinfiseringsbad

Fase Trinn T t Kons.  Vann- Kjemi
[°C/’F]  [min] [%]  kvalitet

| Desinfiserende RT >15 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
rengjering (kaldt) o0g QAV-fritt, pH ~ 9*
] Vask RT 1 - D-v -
(kaldt)
n Desinfisering RT 5 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
(kaldt) o0g QAV-fritt, pH ~ 9*
v Siste spyling RT 1 - FD-V -
(kaldt)
v Terking RT N . . .
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)
RT: Romtemperatur

*Anbefalt: BBraun Stabimed fresh

» Fplg informasjon om egnede rengjeringsberster og engangssprayter, se Godkjent rengjerings- og desinfek-
sjonsprosess.



Fase |

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonslasningen i minst 15 min. Pass pa at alle tilgjengelige over-
flater blir fuktet.

Rengjor produktet med en egnet rengjgringsberste i Igsningen til det ikke lenger finnes rester pa overflaten.
Hvis aktuelt, skal usynlige overflater bgrstes gjennom i minst 1 min med en egnet rengjgringsborste.
Beveg bevegelige deler under rengjeringen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

Spyl deretter disse delene grundig minst 5 ganger med den rengjeringsaktive desinfeksjonslgsningen og en
egnet engangssprayte.
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Fase Il

» Skyll/gjennomskyll produktet (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.

» Beveg bevegelige deler under skyllingen, f.eks. ldse-/justeringsskruer, ledd osv.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase lll

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonsopplgsningen.

» Beveg bevegelige deler under desinfiseringen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger i begynnelsen av virketiden med en egnet engangssproyte. Pass pa at alle
tilgjengelige overflater blir fuktet.

Fase IV

» Skyll og spyl gjennom hele produktet (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg bevegelige deler under sluttskyllingen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger med en egnet engangssprayte.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnede hjelpemidler (f.eks. kluter, trykkluft), se Godkjent rengjerings- og
desinfeksjonsprosess.

3.7  Maskinell rengjgring/desinfeksjon
Merknad

Rengjorings- og desinfiseringsenheten md i prinsippet ha en testet funksjon (f.eks. ha FDA-godkjenning eller
vaere CE-merket i samsvar med DIN EN ISO 15883).

Merknad
Brukt rengjerings- og desinfeksjonsenhet mé vedlikeholde og kontrolleres regelmessig.

3.7.1 Maskinell alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon
Apparattype: Rengjerings-/desinfiseringsenhet med ett kammer uten ultralyd

Fase Trinn T t Vann- Kjemi/merknad
[°C/°F]  [min] kvalitet
| Forspyling <2577 3 D-V -
I Rengjering 55/131 10 FD-v B Konsentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 50% anionisk tensid
W Brukslgsning 0,5 %
- pH~11*
I} Vask >10/50 1 FD-V -
v Termisk desinfeksjon 90/194 5 FD-V -
v Terking N N . I henhold til programmet for rengje-
rings- og desinfeksjonsenheten
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)
*Anbefalt: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontroller etter maskinell rengjering/desinfisering om det finnes rester pa de synlige overflatene.

3.8 Inspeksjon
» La produktet avkjoles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vat eller fuktig.

3.8.1 Visuell kontroll

» Forsikre deg om at all smuss ble fjernet. Serg her spesielt for f.eks. passflater, hengsler samt dypere steder.

» Ved tilsmussede produkter: Gjenta rengjerings- og desinfiseringsprosessen.

» Kontroller produktet for skader, f.eks. korroderte, lose, bayde, brukne, sprukne, slitte, sterkt oppripede eller
avbrukne deler.

Kontroller produktet med hensyn til manglende eller blekede paskrifter.

Kontroller overflatene med hensyn til ra forandringer.

Kontroller produktet med hensyn til spor som kan skade vev eller kirurgihansker.

Kontroller produktet med hensyn til manglende deler.

» Sorter ut skadet produkt umiddelbart og send det til teknisk service hos Aesculap, se Teknisk service.

vvyyy

3.8.2 Funksjonstest
» Kontroller at produktet fungerer som det skal.
» Kontroller kompatibiliteten med tilhgrende produkter.

» Produkter som ikke fungerer, skal sorteres ut omgaende og sendes inn til Aesculap teknisk service, se Tek-
nisk service.

3.9 Dampsterilisering
» Kontroller at sterilisering agenten har tilgang til alle eksterne og interne flater.
» Godkjent steriliseringsmetode
- Dampsterilisering i fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator iht. DIN EN 285 og validert iht. DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering i fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C, holdetid 5 min
» Med samtidig sterilisering av flere produkter i en dampsterilisator: Serg for at maksimal tillatt pafylling av
sterilisatoren ikke overskrides i henhold til produsentens spesifikasjoner.

3.10 Lagring

» Oppbevar sterile produkter i steril forpakning og stovbeskyttet i et tort og markt rom med jevn temperatur.

4, Teknisk service

/\FORSIKTIG
Endringer pa medisinsk utstyr kan fare til tap av garanti-/garantikrav samt eventuelle godkjenninger.
» For service og reparasjoner henvend deg til landets B. Braun/Aesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligere serviceadresser finner du pa adressen ovenfor.

5.  Avfallshandtering

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.
Merknad

Produktet md reprosesseres av driftsansvarlig fer avfallshdndtering, se Validert behandlingsprosess.
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AESCULAP®
Steriliseringstradkorgar och tillbehr

1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning géller for Aesculap steriliseringstradkorgar och tillbehor

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar ar markta pa féljande satt:

/\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s kan féljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/N OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvandning

Steriliseringstradkorgar (inkl. specifikt tillbehdr):

Aesculap steriliseringstradkorgar (inkl. specifikt tillbehdr: lock, insatser, skiljevdggar etc.) anvénds av OP- och
beredningspersonal och ar formbesténdiga behallare for flergangsbruk. De anvénds fér upptagning av rengé-
rings- resp. steriliseringsgods for férberedning samt fér transport och férvaring i ett sterilbarridrsystem (t.ex.
steriliseringsbehallare etc.).

Allmint tilloehr for steriliseringstradkorgar:

Allmént tillbehdr for steriliseringstradkorgar (t.ex. vinkelplatar, anslagsramar, haftklammer, haftstift, sterilise-
ringsklammer, steriliseringsramar for métare, elektrodhéllare etc.) anvéinds av OP- och beredningspersonal och
ar formbesténdiga behallare for flergangsbruk. Det anvénds till att halla steriliseringsgodset i basta mdjliga
position under sterilisering, transport och forvaring.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produkten i strid mot de némnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

Fér indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Absoluta kontraindikationer
Inga absoluta kontraindikationer har upptéckts.

2.1.4 Relativa kontraindikationer
Inga relativa kontraindikationer har upptackts.

2.2 Sikerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvéandare
Al

sakerhetsanvisning;

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att
garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» F6lj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvands.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvéndaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp
Medicinsk fackpersonal tar beslut om konkret Iamplighet pa grundval av tillférsikrade egenskaper och tekniska
data.

2.2.2 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar
Klamrisk eller risk for skador pa handskarna vid hantering av instrumenten eller tradkorgen!
» Hantera tradkorgen forsiktigt.

2.2.3 Sterilitet

Produkten levereras osteril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

A\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anviandning avseende I6sa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller
avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella foreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengdringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir bittre och sékrare én vid manuell
rengdring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvéindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far darfor inte ga ldngre tid an 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande

forrengéringstemperaturer 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 gér att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet fér rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spénningskorrosion)

och dérmed till att produkterna férstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atfoljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsféreskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-

jande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synliga ytféréndringar upptréada redan vid pH-vdrde >8 i anvindnings-/bruksldsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/vérdebevarande rengd-
ringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Begrinsning av ateranvindbarheten
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning ar det basta sdttet att upptédcka en pro-
dukt som inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4 Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r Iampligt s ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engangs-
spruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5 Rengoring/desinficering

3.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Infektionsrisk resp. skador pa de mediciniska produtkerna pa grund av otillracklig eller olamplig upparbetning.

De reningsprocesser, som beskrivs i det foljande galler bara for ej lastade tradkorgar.

» Vid lastade tradkorgar skall anvisningarna for reningsprocess av produkterna i respektive bruksanvisning
lasas och foljas.

Risk fér att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga

temperaturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Anvind lampliga rengdrings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Undvik skumbildning och férsémrad
effekt fran processkemin: skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinfice-
ring.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens
Manuell rengdring med

» Lamplig rengdringsborste. Kapitel Manuell rengo-

doppdesinfektion » Torkningsfas: Anvind en luddfri trasa ring/Desirl]ﬁcering och
eller medicinsk tryckluft. underkapitel:

W Kapitel Manuell rengd-
ring med doppdesin-
fektion

Maskinell, alkalisk rengo- » Ldgg in produkten rengdringsanpassat  Kapitel Maskinell rengo-
ring och termisk desinfek- (undvik rengéringsskugga). ring/Desinficering och
tion underkapitel:

B Kapitel Maskinell, alka-
lisk rengdring och ter-
misk desinfektion




3.6  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att férhindra att des-
infektionsldsningen spéds ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas Atg%ird T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring
och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkom-
liga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i ldsningen med en lZmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Borsta dven alla €j 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 rengdrande desinfektionslos-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp 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.
» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(t.ex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.7.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program fér rengdrings- och
desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstill att alla féroreningar har tagits bort. Observera hdrmed i synnerhet t.ex. passningsytor, gangjarn
samt forsankta omraden.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. korroderade, 6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna,

kraftigt repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vévnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-

vice.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Funktionskontroll

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9  Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvandiga och invéndiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt till-
verkarens anvisningar inte dverskrids.

3.10 Lagring

» Lagra sterila produkter dammffritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn tem-
peratur.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspriken och eventuella
godkdnnanden upphor att gilla.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

5.  Avfallshantering

/A\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Vid avfallshantering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen ska lokala
foreskrifter foljas.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdéren innan den kasseras, se Validerad reng6ringsprocess.

TA015851 2022-06 Change No. AE0O061781



AESCULAP®
Sterilointikorit ja lisdtarvikkeet

1.  Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus
Tama kayttoohje koskee Aesculap sterilointikoreja ja lisatarvikkeita

» Tuotekohtaiset kdyttohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoitukset

Varoitukset liittyvét potilaaseen, kdyttajadn ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd tuotetta
kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS

Merkitsee mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, seurauksena voi olla lievii tai keskivaikeita
tapaturmia.

A\ HuomIo
Merkitsee mahdollisesti

hi

aineellista

Jos sitd ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kliininen kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1 Tarkoituksenmukainen kaytto

Sterilointikorit (sis. niihin kuuluvat lisitarvikkeet):

Aesculap sterilointikoreja (sis. niihin kuuluvat lisitarvikkeet: kannet, alustat, véliseinat, jne.) kéyttavat leik-
kaussalin ja vdlinehuollon henkildstd, ja tuotteet ovat uudelleenkdytettévid ja muotonsa sailyttavid. Niitd kay-
tetddn puhdistettavien tai steriloitavien valineiden kasittelyssd, kuljettamisessa ja séilytyksessa steriilissd suo-
jajarjestelméssa (esim. sterilointikontainereissa, jne.).

Sterilointikorien yleiset lisdtarvikkeet:

Sterilointikorien yleisid lisdtarvikkeita (esim. kulmalevyt, kiinnitettdvit reunalevyt, kiinnikkeet, pidikkeet, ste-
rilointipitimet, sterilointikotelot veitsille, elektrodikiinnittimet) kdyttévat leikkaussalin ja vilinehuollon henki-
165t ja tuotteet ovat uudelleenkdytettdvid tarvikkeita. Niiden tarkoitus on pitad steriloitavat vélineet par-
haalla mahdollisella tavalla paikallaan sterilointiprosessin, kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei vastaa tuotteen mainittujen kéyttdaiheiden ja/tai kuvattujen kdyttétarkoitusten vastaisesta kéy-
tostd.

Kayttoaiheet, katso Tarkoituksenmukainen kéytto.

2.1.3 Absoluuttiset kontraindikaatiot
Ei tunnettuja absoluuttisia kontraindikaatioita.

2.1.4 Suhteelliset kontraindikaatiot
Ei tunnettuja suhteellisia kontraindikaatioita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1  Kiliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdmén kdyttéohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisévarusteita saavat kdyttaa vain henkilt, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttdd sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettdva siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Konkreettisesta kdytettdvyyden soveltuvuudesta paattavat laaketieteen asiantuntijat ilmoitettujen ominai-

suuksien ja teknisten tietojen perusteella.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet
Instrumentteja tai siivildkoria késiteltdessa kdsineen sisaan jaamisen tai vahingoittumisen vaara!
» Kasittele siivilakoria varovasti.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan steriloimattomana.
» Poista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksesta ja puhdista tuote ennen sen ensimmaistd sterilointia.

2.3 Kiytts

A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintaha

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kdyttokertaa, ettei siind ole 10ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita,
halkeilleita, kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

3. Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standar-
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niiti koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai
epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa
kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettiessd ennalta validoitua
kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjdlld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B. Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriiliss astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdad sen tehottomaksi

sekd aiheuttaa korroosiota. Taméan vuoksi kdytdn ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittad kuutta tuntia,

eika talloin tule myoskadn kayttaa kiinnittavia yli 45 °Cin esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittavia desinfioin-

tiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman teraksen kemialli-

sen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hdlvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti

tapahtuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamit, ldakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desin-

fiointiin ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien

sydpymisti, jannitysvaurioita) ja tuhota titen nimi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittéva

huuhtelu kdyttden demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kéyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim.

VAH- tai FDA-hyviksynté tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sie-

tokyvyn perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapa-

uksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumii-
nissa saattaa esiintys silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoa-
minen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttda metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa,
koska tdsta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa séilyt-
tévastd uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Uudelleenkdyton rajoitus
Tuotteelle vaurioita aiheuttavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kaytt6a on paras tapa tunnistaa toimi-
mattomat tuotteet, katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakymattomissé olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kayttden
esim. kertakayttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjadmat mahdollisimman tdydellisesti kostealla, nukkaamattomalla lii-
nalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.5  Puhdistus ja desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Ladkinnallisten tuotteiden infektiovaara tai vahingoittuminen riittdmattoman tai soveltumattoman kasittelyn

vuoksi!

Seuraavaksi kuvattu kdsittelymenetelma koskee vain tyhjia instrumenttikoreja.

» Taytettyja instrumenttikoreja kdsiteltdessa on luettava tuotteiden kasittelyd koskevat ohjeet asianomai-
sista kdyttoohjeista ja noudatettava niita.

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat l&mpétilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen!

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, Idmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Markakasittelyssa tulee kdyttad sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Estd vaahdonmuodostus ja pro-
sessikemikaalien tehon heikkeneminen huuhtelemalla tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.5.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

(e Erikoi P Viite
Manuaalinen puhdistus » Soveltuva puhdistusharja. Kohta Manuaalinen puh-
upottamalla desinfiointiai-  » Kuivausvaihe: Kdytd nukkaantumatonta distus tai desinfiointi ja
neeseen liinaa tai laakinnéllista paineilmaa. alaluku:

m Kohta Manuaalinen
puhdistus upottamalla
desinfiointiaineeseen

Koneellinen alkalinen puh-  » Aseta tuote koriin siten, ettd tuote puh-  Kohta Koneellinen puhdis-
distus ja lampddesinfiointi distuu (tarkasta, ett3 ei ja4 huuhtelemat-  tus ja desinfiointi ja ala-
tomia alueita). luku:

B Kohta Koneellinen

alkalinen puhdistus ja
lampddesinfiointi




3.6 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se
estad desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen silmamaaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla
jaamia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[c/°F]  [min]  [%] laatu

| Desinfioiva puh- HL >15 2 NV Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
distus (kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
] Vilihuuhtelu HL 1 - i\ -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvater-
(kylma) naarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9%
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - INY -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint44n juomavesilaa-
tua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.
Vaihe |

» Upota tuote vahintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, etta tuotteen pinnalla ei ndy
enad mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sdatoruuveja, nivelia jne.

» Huuhtele sen jélkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttaen kertakayt-
toruiskua, kuitenkin vdhintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi
siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sadtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakdyttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.7  Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai
standardin DIN EN SO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Koneellinen alkalinen puhdistus ja ldmpddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénti
Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
1] Puhdistus 55/131 10 INY B Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <5 9% anionisia tensideja
B Kéyttoliuos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
\" Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
ohjelman mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihint44n juomavesilaa-
tua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, onko nékyvilld pinnoilla jaanncksia.

3.8  Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpaiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.8.1 Silmamairdinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistunut. Kiinnité t4llgin erityistd huomiota esim. liitantépintoihin, niveliin,
varsiin ja onkaloihin.

» Jos tuote on likaantunut: toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet.

» Tarkasta tuote vaurioiden varalta, esim. sydpyneet, I6ystyneet, vadntyneet, murtuneet, halkeilleet, kulu-
neet, naarmuuntuneet ja katkenneet osat.

» Tarkasta, ettd tuotteessa ei ole puuttuvia tai haalistuneita merkintoja.

Tarkasta pinnat karheiden muutosten varalta.

» Tarkasta tuotteessa olevat ylimddrdiset materiaalit, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa
toimenpiteissa kaytettdvid kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytostd ja toimitettava Aesculapin tekniseen
palveluun, katso Tekninen huoltopalvelu.

v

3.8.2 Toiminnan testaus
» Tarkasta tuotteen toiminta.
» Tarkasta, ettd se sopii yhteen muiden kdytettdvien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote on poistettava heti kdytdsta ja toimitettava Aesculapin tekniseen palveluun, katso Tek-
ninen huoltopalvelu.

3.9  Hayrysterilointi
» Varmista, ettd sterilointiaine padsee tuotteen kaikille ulko- ja sisdpinnoille.
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN 1SO 17665
mukaisesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmélld 134 °C:n ldammdssd, késittelyaika 5 minuuttia
» Jos hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampia tuotteita: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttémaara ylity.

3.10 Varastointi

» Steriilit tuotteet siilytetddn steriilissd pakkauksessa pdlyltd suojattuna kuivassa ja pimedssd paikassa
tasaisessa lampétilassa.

4.  Tekninen huoltopalvelu

A Huomio
Laakintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvolli-
suuden sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissi kiianny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puo-
leen.

Huolto-osoitteet
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

/A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitda ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenete/md.
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AESCULAP®
Steriliseerimisalused ja tarvikud

1. Selle dokumendi kohta

Mérkus
Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib Aesculap steriliseerimisalustele ja tarvikutele

» Konkreetse toote kasutusjuhendeid ja informatsiooni materjali taluvuse kohta vt ka B. Braun elFU all aad-
ressil eifu.bbraun.com.

1.2 Hoiatusjuhised

Hoiatusjuhised juhivad tihelepanu toote kasutamise kdigus tekkida véivatele patsienti, kasutajat ja/véi toodet
puudutavatele ohtudele. Hoiatusjuhised on mérgistatud jargmiselt:

A\ HOIATUS
Tahistab potentsiaalset ohtu. Kui seda ei vildita, véivad tekkida viikesed v6i méddukad vigastused.

/N ETTEVAATUST
Téhistab potentsiaalset varalist kahju. Kui seda ei vildita, v6ib toode kahjustuda.

2. Kliiniline kasutus

2.1  Kasutusvaldkonnad ja kasutuspiirang

2.1.1 Otstarve

Steriliseerimisalused (sealhulgas eritarvikud):

Aesculap steriliseerimisaluseid (sh eritarvikud: katted, siidamikud, vaheseinad jne) kasutavad kirurgia- ja
AEMP-t66tajad ja need on korduskasutamiseks moeldud piisiva vormiga anumad. Neid kasutatakse puhasta-
tavate voi steriliseeritavate esemete hoidmiseks taastodtlemise, transpordi ja hoiustamise ajal steriilses bar-
jadrsiisteemis (nt steriliseerimisanumad jne).

Uldised tarvikud steriliseerimisalustele:

Uldised tarvikud steriliseerimisalustele (nt nurkplaadid, piirderaamid, hoideklambrid, hoidetihvtid, steriliseeri-
misklambrid, steriliseerimisraamid nugadele, elektroodihoidikud jne) ning need on méeldud korduskasutami-
seks operatsiooni- ja AEMP-t6Gtajate poolt. Seda kasutatakse steriliseeritava materjali parimas véimalikus
asendis hoidmiseks steriliseerimise, transpordi ja ladustamise ajal.

2.1.2 Ndidustused

Miirkus

Toote kasutamine vastupidiselt nimetatud ndidustustele ja/voi kirjeldatud kasutusaladele ei kuulu tootja vas-
tutusalasse.

Niidustustele, vt Otstarve.

2.1.3 Absoluutsed vastundidustused
Absoluutseid vastundidustusi pole teada.

2.1.4 Voimalikud vastuniidustused
Voimalikke vastunaidustusi ei ole teada.

2.2 Ohutusjuhised

2.2.1 Kiliiniline kasutaja

Uldised ohutusjuhised

Selleks et viltida asjatundmatust valmispanekust voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

sailimist, tehke jargmist.

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jargige ohutuse teavet ja paigaldamise juhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid késitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljaéppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uut ja kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tokorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

Mdirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Markused kirurgiliste protseduuride kohta
Konkreetse kasutatavuse iile otsustab meditsiinitoGtaja garanteeritud omaduste ja tehniliste andmete alusel.

2.2.2 Tootespetsiifilised ohutusjuhised
Kinnaste kinnijaamise voi vigastamise oht instrumentide vdi soelkorvide kdsitsemisel!
» Soelkorvi tuleb kaidelda ettevaatlikult.

2.2.3 Steriilsus
Toode on mittesteriilne.
» Enne esimest steriliseerimist eemaldage transpordipakend ja puhastage uus toode.

2.3 Kasutamine

A\ HOIATUS

Vigastusoht ja/vdi vdartalitlus!

» Kontrollige toodet enne igat kasutuskorda, et ei oleks lahtisi, paindunud, katkisi, prag d, kulu-
nud v6i murdunud komponente.

» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

3.  Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1  Uldised ohutusjuhised

Mérkus

Jargige riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ning kohalikke, haigla taastddtle-
mist puudutavaid hiigieenieeskirju.

Mérkus

Creutzfeldt-Jakobi tove, Creutzfeldt-Jakobi tove kahtluse voi Creutzfeldt-Jakobi tove véimalike muude avaldu-
misvormidega patsientide korral jirgige asjakohaseid taastéétlemist puudutavaid riiklikke mddruseid.

Mérkus

Mehaanilist toétlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse tottu kdsitsi todtlemisele eelistada.
Miirkus

Pédrake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas taastdétlemine on véimalik tagada ainult
Jjuhul, kui téétlemisprotsess on eelnevalt valideeritud. Selle eest vastutab kasutaja/steriilse taastéétlemise teh-
nik.

Mdirkus

Kui léppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseerimisvahendit.

Mdirkus

Aktuaalset teavet toote téétlemise ja materjalitaluvuse kohta vt ka ettevotte B. Braun elFU veebisaidilt
eifu.bbraun.com

Valideeritud auruga steriliseerimise protseduuril kasutati Aesculap steriliseeritavat konteinersiisteemi.

3.2 Uldised néuanded

Kiilgekuivanud voi fikseeritud OP jaégid voivad puhastamist raskendada voi méjutuks muuta ja viia korrosioo-

nini. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja tootlemise vaheline ajavahemik liletada 6 h, ei tohiks rakendada fiksee-

rivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiitid,

alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi pdhipuhastusvahendid voivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse véi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP ja&gid, ravimid, soolalahused

puhastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete havimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejarel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada tdiendavalt.

Toote tootlemiseks tohib kasutada iiksnes kontrollitud, heaks kiidetud (nditeks Rakendushiigieeni Uhenduse

(VAH) sertifikaadiga, Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiamet (FDA) heakskiiduga véi CE vastavusmargi-

sega) ja kemikaali tootja soovituste alusel toote materjalidega kokku sobivaid tétluskemikaale. K&iki kemi-

kaalitootja kasutusndudeid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul véib see viia alljargnevate probleemideni:

W titaani voi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine voi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vdivad pealispinna nihtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véirtuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine voi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiitirimisvahendeid, muidu
tekib korrosioonioht.

» Tdpsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdstva/vddrtust sdilitava limbertootlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Korduskasutamise piiramine

Tootlemisprotsessi kahjustavat méju tootele ei ole tdheldatud.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne kontroll enne jargmist kasutamist on parim viis enam mitte talitlusvéi-
melise toote tuvastamiseks, vt Kontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas
» Kui see on asjakohane, peske mittendhtavaid pealispindasid eelistatavalt DV veega, nt iihekordse siistlaga.
» Nahtavad OP jadgid eemaldage voimalikul taielikult niiske ebemeteta lapiga.

» Asetage kuiv toode suletud kditluskonteinerisse ja suunake 6h jooksul puhastamiseks ja desinfitseerimi-
seks.

3.5  Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

Nakkusoht véi meditsiinitoodete kahjustumine ebapiisava voi sobimatu ettevalmistuse korral!

Alljargnevalt kirjeldatud ettevalmistusprotsess kehtib ainult laadimata korvsoeltele.

» Laaditud korvséelte korral lugege vastavate toodete ettevalmistamise juhiseid ja pidage neist kinni.

Toote kahjustused voi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/véi liiga kérgete tempe-

ratuuride tottu!

» Kasutage tootja juhiste alusel puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.

» Teave kontsentratsiooni, temperatuuri ja kasutusaja kohta.

» Kasutage margeemalduseks sobivat puhastus-/desinfitseerimisvahendit. Vahu tekkimise ja protsessis toi-
muvate keemiliste reaktsioonide tohususe vdhenemise valtimiseks tehke jargmist: Loputage toodet enne
masinas puhastamist ja desinfitseerimist pohjalikult voolava vee all.

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod
Valideeritud meetod Eripdrad Viide

Kasitsi puhastamine ja
sukeldesinfektsioon

» Sobiv puhastushari. Peatiikk Manuaalne
» Kuivatusfaas: Kasutage ebemevaba lappi ~ puhastamine/desinfitseeri-
voi meditsiinilist surudhku. mine ja alapeatiikk:
W Peatiikk Késitsi puhas-
tamine ja desovahendis
desinfitseerimine

Masinaga leeliseline » Asetage toode puhastuseks sobilikult —Peatiikk Puhastamine/des-
puhastamine ja termiline (viltige loputusvarjude teket). infitseerimine masinaga ja
desinfitseerimine alapeatiikk:

M Peatiikk Masinaga lee-
liseline puhastamine ja
termiline desinfitseeri-
mine

3.6  Manuaalne puhastamine/desinfitseerimine

» Laske enne manuaalset desinfitseerimist loputusveel piisavalt tootelt maha tilkuda, et valtida desovahendi
lahjenemist.

» Pirast késitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrolliga, kas pindadel on néhtavaid jaake.

» Vajaduse korral korrake puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi.

3.6.1 Kasitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine

Faas  Samm T t Konts. ~ Veekva-  Keemia
[c/°Fl  [min]  [%] liteet

| Desinfitseeriv m >15 2 W Aldehudi-, fenooli- ja QAV-
puhastamine (kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
Il Vahepesu m 1 - NV -
(kiilm)
m Desinfitseerimine m 5 2 I Aldehudi-, fenooli- ja QAV-
(kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
v Lopp-pesu m 1 - DV -
(kiilm)
\ Kuivatamine m - - - -
NV Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)
TT: Toatemperatuur

*Soovitatav: BBraun Stabimed fresh



» Jargige teavet sobivate puhastusharjade ja lihekordsete siistalde kohta, vt Valideeritud puhastus- ja des-
infitseerimismeetod.

| faas

» Pange toode vahemalt 15 minutiks tdielikult aktiivselt puhastavasse desinfitseerimislahusesse. Sealjuures
jélgige, et koik ligipaasetavad pealispinnad saavad marjaks.

» Puhastage toodet lahuses sobiva puhastusharjaga, kuni pealispinnal ei ole enam jadke naha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejéikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejdrel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt 5 korda.

Il faas

» Peske toode tiielikult (I4bi) (kdik ligipa4setavad pealispinnad) voolava vee all.

» Pesemise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode taielikult desinfitseerimislahusesse.

» Desinfitseerimise ajal liigutage mittejéikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva lihekordse siistlaga vihemalt 5 korda. Sealjuures jélgige, et kdik
ligipddsetavad pealispinnad saavad marjaks.

IV faas

» Peske toode tdielikult (I4bi) (kéik ligipddsetavad pealispinnad).

» Lopp-pesu ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit sobiva iihekordse siistlaga vahemalt 5 korda.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.7  Puhastamine/desinfitseerimine masinaga
Mérkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema péhimétteliselt kontrollitud téhususega (nt FDA luba voi CE-
mdrgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).

Mérkus
Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hooldada ja kontrollida.

3.7.1 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiiiip: lihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas Samm T t

[°C/*F]  [min]

Veekvaliteet ~Keemia/mirkus

| Eelpesu <2577 3 Y -
] Puhastamine 55/131 10 Y B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <5 9% anioonsed tensiidid
M 0,5 %-line t6Glahus
- pH~11*
1] Vahepesu >10/50 1 DV -
\" Termodesinfitsee- 90/194 5 DV -
rimine
\ Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitsee-
rimisseadme programmile
Jv: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)

* Soovituslik: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ja4ke nihtavatel pealispindadel.

3.8 Kontroll
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Kuivatage marg voi niiske toode.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Sellega seoses jélgige eelkdige nt kontaktpindu, liigendeid ja
siivistatud kohti.

» Maardunud toodete korral korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

» Kontrollige toote kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragunenud, kulunud,

tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige pindu karedate muudatuste suhtes.

Kontrollige toodet kraatide suhtes, mis voivad kahjustada kudesid véi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige toodet lahtiste vdi puuduvate osade suhtes.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevétte Aesculap tehnilisele teenindusele, vt Tehni-
line teenindus.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Talitluskontroll

» Kontrollige toote funktsiooni.

» Kontrollige Ghilduvust seotud toodetega.

» Kahjustatud véi mitte tookorras olev toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele
teenindusele, vt Tehniline teenindus.

3.9  Auruga steriliseerimine
» Veenduge, et steriliseerimisvahend paaseb ligi kdigile vdlimistele ja sisemistele pindadele.
» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Steriliseerimine auruga fraktsioneeritud vaakumis
- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile DIN EN
1SO 17665
- Fraktsioneeritud vaakummeetodiga steriliseerimine temperatuuril 134 °C, seisuaeg 5 min
» Mitme toote liheaegne steriliseerimine lihes aurusterilisaatoris: Mitme toote steriliseerimisel aurusterili-
saatoris: veenduge, et ei iiletataks aurusterilisaatori tootja andmetele vastavat suurimat lubatud kogust.

3.10 Hoidmine

» Hoiustage steriilseid tooteid haigustekitajatele ligipdasmatus pakendis tolmu eest kaitstud kuivas, pimedas
ja lihtlase temperatuuriga ruumis.

4, Tehniline teenindus

/N ETTEVAATUST

Meditsiinitehnilisel varustusel teostatavad modifikatsioonid véivad kaasa tuua garantiinduete/preten-
sioonidiguslike nduete ning voimalike lubade kehtetuks muutumise.

» Teeninduseks ja parandustdédeks pdérduge asukohariigi B. Braun/Aesculap-i esindusse.
Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muud teeninduste aadressid leiate eespool dra toodud aadressilt.

5. Utiliseerimine

AHolATUS

Infektsioonioht saastunud toodete tottu!

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel véi taaskasutamisel jargige asukohariigi
vastavasisulisi eeskirju.

Miirkus

Kditaja peab toote enne utiliseerimist ette valmistama, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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AESCULAP®
Sterilizacijas sieta trauki un piederumi

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparigie riski, ko var radit kirurgiska iejauksands.

1.1 Pielietosanas joma
ST lieto3anas instrukcija attiecas uz Aesculap sterilizacijas sieta traukiem un piederumiem

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmizu skatiet
B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajumi
Bridindjumi pievérs jisu uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai izstradajuma apdraud&jumiem, kas var rasties
izstradajuma lietoSanas laika. Bridinajumi ir apziméti, ka noradits talak.

/\ BRIDINAJUMS
Sis apzim&jums norada uz iesp&jamu apdraud&jumu. Ja no ta neizvairas, var rasties vieglas vai vidgji sma-
gas traumas.

A\ UZMANTBU
Sis apzim&jums norada uz Tpasuma bojajuma risku. Ja tas netiek novérsts, produkts var tikt sabojats.

2. Kliniskais lietojums
2.1 LietoSanas sféras un lietosanas ierobezojumi

2.1.1 Paredz&tais mérkis

Sterilizacijas sieta trauki (tostarp specifiskie piederumi):

Aesculap sterilizacijas sieta traukus (tostarp specifiskos piederumus: vakus, ieliktnus, atdalo3as sieninas u. c.)
izmanto operaciju zales un medicinas izstradajumu sagatavo3anas nodalu (AEMP) darbinieki, un tie ir pare-
dz&ti atkartotai lietoSanai, izturigas formas konteineri. Tos izmanto tiramo vai steriliz&jamo priekSmetu saga-
tavosanai, transportésanai un uzglabasanai sterila barjeras sistéma (pieméram, sterilizacijas konteinera utt.).

Visparégjie sterilizacijas sieta trauku piederumi:

Visparéjos sterilizacijas sieta trauku piederumus (pieméram, lenka elementus, aiztura ramjus, stiprinajuma ska-
vas, aizturtapas, sterilizacijas skavas, sterilizacijas ramjus naziem, elektrodu turétajus u. c.) izmanto operaciju
zales un medicinas izstradajumu sagatavo3anas nodalu (AEMP) darbinieki, un tie ir paredzéti atkartotai lieto-
Sanai. Tie tiek izmantoti, lai nodrosinatu steriliz&jamo izstradajumu poziciju sterilizacijas sieta trauka sterili-
zacijas procesa, transportésanas un uzglabasanas laika.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RazZotdjs nav atbildigs par produkta izmantosanu pret&ji noraditajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lieto-
Jjuma veidiem.

Lai uzzinatu indikacijas, skatiet skatit Paredzétais mérkis.

2.1.3 Absoliitas kontrindikacijas
Absolutas kontrindikacijas nav zinamas.

2.1.4 Relativas kontrindikacijas
Relativas kontrindikacijas nav zinamas.

2.2 Drosibas noradijumi

2.2.1 Kliniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudé&tu garantiju un
atbildibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lieto3anas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantoSanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto$anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienGkums zinot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par

Jjebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Par pielietojumu konkrétaja situacija lemj medicinas specialists, pamatojoties uz garantétajam ipasibam un

tehniskajiem datiem.

2.2.2  Produktam specifiskas drosibas norades
Cimdu iespiesanas vai sabojasanas bistamiba, rikojoties ar instrumentiem vai sieta grozu!
» Rikojieties uzmanigi ar sieta grozu.

2.2.3 Sterilitate
Produkts tiek piegadats nesterils.
» P&c transportéSanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet jauno produktu.

2.3  Lietosana

A\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai klidainas darbibas risks!

» Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai neviena produkta dala nav valiga, saliekta, salauzta,
ieplaisajusi, nodilusi vai nolauzta.

» Pirms katras lietosanas reizes veiciet funkcionalu parbaudi.

3.  Apstiprinatais apstrades process

3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arT savas iestades
higiénas noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievéro-
Jjiet attiecigos naciondlos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

leteicama ir mehanizéta sagatavosana, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar
manuadlo tiriSanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriekséjas sagatavosa-
nas procesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotdjs.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Jaunaka informdcija par sagatavosanu un materiGlu savietojamibu ir atrodama arf B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas vai fiksétas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koro-

ziju. Tapéc laikam starp lietoSanu un sagatavosanu nevajadz&tu bt garakam par 6 h, sakotngja tirisana neva-

jadzétu pielietot fikséjosu temperatiru >45 °C un izmantot fikséjosus dezinfekcijas lidzek|us (aktivas vielas

baze: aldehids, spirts).

Pardozéti neitralizgjosie vai pamata tirisanas lidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti vai sals Skidumi tiri3anai,

dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja Gdeni) var izraisit nerisgjosa térauda koroziju (korozijas caurumus,

spriegumu koroziju) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu, javeic pietiekama skalo3ana ar pilnigi atsalotu

udeni ar tai sekojoSu Zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstip-

rinajums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri

jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas 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, pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priek$laiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret€ja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Lai iegutu sikaku informaciju par higiéniski droSu un materialus saudz&josu/vértibu saglabajosu atkartoto
sagatavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure".

3.3  Otrreiz&jas izmantojamibas ierobezojums
Parstrades sekas, kas sabojatu produktu, nav konstatétas.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietoSanas ir labakais veids, ka identificét produktu,
kas vairs nav funkcionals; skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu tdeni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pluksnas, p&c iespéjas pilniba nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.

3.5 Tirisana/dezinfekcija

3.5.1 Produktam specifiski drosibas noradijumi sagatavosanas procesam

MedicTnas produktu infekcijas risks vai bojajumi nepietiekamas vai nepiemérotas apstrades dé|!

Turpmak aprakstitais apstrades process ir paredzéts tikai nepiepilditiem sieta groziem.

» Piepilditu sieta grozu gadijuma izlasiet un ievérojiet produktu apstrades noradijumus attiecigajas lietosa-
nas instrukcijas.

Produkta bojajumi vai darbibas trauc&jumi nepiemérotu tirisanas lidzek|u/dezinfekcijas lidzek|u un/vai parmé-

rigas temperattiras dé|!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzek|us saskana ar razotaja noradijumiem.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Mitras izmanto3anas gadijuma izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzek|us. Lai izvairitos no
putosanas un procesa kimiskas iedarbibas pasliktinasanas: pirms iekartu tirisanas un dezinfekcijas rapigi
izskalojiet produktu ar tekoSu Gdeni.

3.5.2 Parbaudrtas tiriSanas un dezinfekcijas procediiras

Apstiprinatais process Tpatnibas Atsauce

Manuala tirisana ar » Piemérota tirisanas suka Nodala Manuala tini-
iegremd&sanas dezinfek- » /avédanas faze: izmantojiet bezpliksnu 3ana/dezinfekcija un
ciju dranu vai medicinisku saspiestu gaisu. apakssadalu:
® Nodala Manuala tiri-
Sana un dezinfekcija
iegremdgjot

Mehaniska tirisana ar » Novietojiet produktu tiriSanai piemérota  Nodala Mehaniska tiri-
sarmu un termiska dezin- pozicija (izvairieties no 3|akatam). 3ana/dezinfekcija un
fekeija apakssadalu:
® Nodala Mehanizéta
sarmaina tirisana un
termiska dezinfekcija




3.6  Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skaloSanas Gdenim pietiekami notecét no produkta, lai dezinfekcijas
Skidums neatskaidTtos.
» P&c manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet, vai uz virsmam nav redzamu atlieku.

» Ja nepiecie3ams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
3.6.1 Manuala tirisana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[°c/Fl  [min]  [o%] kvalitate

| Dezinficgjosa RT >15 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
tirisana (auk- fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
1] Starpposma ska-  RT 1 - T-W -
losana (auk-
sta)
1 Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrats, nesatur aldehidu,
(auk- fenolu un QAV, pH ~ 9*
sta)
v Nosléguma ska- RT 1 - VE-W -
losana (auk-
sta)
Vv Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par piemérotam tirisanas sukam un vienreizlietojamam Slircém, skatit Parbauditas
tirisanas un dezinfekcijas proceduras.

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 15 min. Parliecinieties, ka
visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

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, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

Tad riipigi vismaz 5 reizes caurskalojiet Sis vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu
vienreizgjas lietosanas $lirci.

vvyyy

Il faze

» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a ddens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu dezinfekcijas skiduma.

» Dezinfekcijas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, requléSanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas $lirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€Sanas skrives, Sarnirus
utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gmenu ar piemérotu vienreizéjas lietoSanas $lirci.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» ZavéSanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzek|us (piem., dranu, saspiestu gaisu),
skatit Parbauditas tirisanas un dezinfekcijas procediras.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprindjums vai CE marké-
jums saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehanizéta sarmaina tirisana un termiska dezinfekcija
lerices tips: Vienkameras tiri$anas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T t Udens Kimija/piezime
[°C/°F] [min] kvalitate
| Pirmreizéja skaloSana  <25/7 3 T-W -
7
] Tirsana 55/131 10 VE-W B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <5 9% anjonu virsmaktivo
vielu
W |zmantojamais $kidums 0,5 %
- pH~11*
mn Starpposma skalosana  >10/5 1 VE-W -
0
v Termiska dezinfekcija  90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekci-
jas ierices programmu
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: Pilniba atsalots tddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» P&c mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8 Parbaude
» lLaujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Nozavgjiet sausu vai mitru produktu.

3.8.1 Vizuala parbaude

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasi pievérsiet uzmanibu salagotajam virsmam, engém, ka art
padzilinajuma zonam.

» Netiriem produktiem atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

Parbaudiet, vai produktam nav bojajumu, pieméram, korozivu, valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nodi-

lusu, Tpasi saskrap&tu un salauztu detalu.

Parbaudiet, vai produktam ir etiketes un vai tas nav izbalgjusas.

Parbaudiet, vai virsmam nav rupju izmainu.

Parbaudiet, vai produktam nav asumu, kas varétu sabojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet, vai produktam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties iznemiet no ekspluatacijas bojato produktu un nosatiet to Aesculap tehniskajam dienestam,

skatit Tehniska apkope.

v
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3.8.2 Darbibas parbaude

» Parbaudiet, vai produkts darbojas.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavgjoties iznemiet no ekspluatacijas nefunkcion&joso produktu un nosutiet to Aesculap tehniskajam
dienestam, skatit Tehniska apkope.

3.9 Sterilizacija ar tvaiku
» Parliecinieties, ka sterilizacijas [1dzeklis noklist uz visam aréjam un iek$€jam virsmam.
» Apstiprinatais sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 285 un validéts saskana ar DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija frakcion&ta vakuuma procesa pie 134 °C, tur&anas laiks 5 minites
» Ja tvaika sterilizatora vienlaikus tiek steriliz&ti vairaki produkti: parliecinieties, ka netiek parsniegta mak-
simala pielaujama tvaika sterilizatora noslodze saskana ar raZotaja noradijumiem.

3.10 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilus produktus sausa, tumsa telpa ar vienmérigu temperatdru, kas ir aizsargata pret bakté-
rijam.

4.  Tehniska apkope

/A UZMANIBU

Parveidojot medicinas un kirurgijas instrumentus, var tikt zaudétas tiesibas uz prasibam saskana ar
garantijam vai apliecinajumiem, ka ari atlaujas, ja tadas ir.

» Lai veiktu apkopi un remontu, sazinieties ar B. Braun/Aesculap parstavniecibu jiisu valsti.

Tehniska apkopes dienesta adreses
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Lai uzzinatu citas tehniskas apkopes dienesta adreses, varat izmantot iepriek$ noraditas adreses kontaktinfor-
maciju.
5.  Likvid&sana

/\ BRIDINAJUMS

Infekcijas risks piesarnotu produktu d&|!

» Likvid&jot produktu vai ta sastavdalas un iepakojumu vai nododot tos otrreiz&jai izejvielu parstradei,
ievérojiet valsti spéka esosos noteikumus.

Piezime

Produkts pirms iznicinaSanas jasagatavo lietotajam, skatit Apstiprindtais apstrades process.

TA015851 2022-06 Change No. AE0061781



AESCULAP®
Tinklinés sterilizavimo kiuvetés ir priedai

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
Bendrieji chirurginés intervencijos pavojai Siame naudotojo vadove neaprasyti.

1.1 Taikymo sritis
Sis naudotojo vadovas taikomas Aesculap tinklinéms sterilizavimo kiuvetéms ir priedams

» Konkre¢iam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie medZiagos suderinamuma ir nau-
dojimo trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai

|spéjamieji nurodymai atkreipia démesj j pavojus pacientui, vartotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti nau-
dojant gaminj. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ |SPEJIMAS

Nurodo galimg pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suZalojimai.

/\ ATSARGIAI
Nurodo galimg materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali bati sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1  Taikymo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1 Paskirtis

Tinklinés sterilizavimo kiuvetés (jsk. specialius priedus):

Aesculap tinklines sterilizavimo kiuvetes (jsk. specialius priedus: dangg€ius, jdéklus, pertvaras ir kt.) naudoja
operacinés ir medicinos produkty perdirbimo bloko (MPPB) personalas. Tai yra daugkartinio naudojimo stabi-
lios formos talpos. Jos naudojamos valymo ir sterilizavimo medZiagoms sudéti sterilioje barjerinéje sistemoje
(pvz., sterilizavimo talpykloje ar pan.) jas ruosiant, transportuojant bei laikant.

Bendrieji tinkliniy sterilizuojamy kiuveciy priedai:

Bendrajj tinklinés sterilizavimo kiuvetés prieda (pvz., skardinius kampuodius, sujungiamuosius rémus, laikan-
Ciuosius gnybtus, laikanciuosius kais¢ius, sterilizuojamus gnybtus, peiliy sterilizavimo rémus, elektrody laiki-
klius ir kt.) naudoja operacinés arba medicinos produkty perdirbimo bloko (MPPB) personalas, jis gali bati nau-
dojamas pakartotinai. Jis skirtas islaikyti reikiamg sterilizuojamy gaminiy padétj sterilizuojant, transportuojant
ir laikant.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Uz gaminio naudojimg prieStaraujant nurodytoms nuorodoms ir (arba) aprasytam naudojimui, gamintojas néra
atsakingas.

Indikacijoms, Zr. Paskirtis.

2.1.3 Absoliucios kontraindikacijos
Néra Zinomy absoliuciy kontraindikacijy.

2.1.4 Santykinés kontraindikacijos
Néra Zinomy santykiniy kontraindikacijy.

2.2 Saugos instrukcijos

2.2.1  Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitiros instrukcijomis.

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ir patirties.
Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

Naudojimo instrukcijq laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

vyvvyvyyvyy

Pastabos dél chirurginiy procediiry
Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendzia medicinos specialistai, remdamiesi garantuotomis savybémis ir
techniniais duomenimis.

2.2.2 Konkretaus gaminio saugos nurodymai
Naudojant instrumentus arba tinklinj krepsj kyla pavojus prisispausti arba sugadinti pirstines!
» Atsargiai naudokite tinklinj krepsj.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» Nauja gaminj nuvalykite, nuéme transportavimo pakuote ir prie$ pirmakart sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

A\ SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) linimo pavojus!

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite gaminj, ar néra atsilaisvinusiy, sulenkty, sulGiZusiy, jtrikusiy,
susidévéjusiy ar nultzusiy daliy.

» Pries kiekvieng naudojimg atlikite funkcinj bandyma.

3. Patvirtintas paruoSimo metodas

3.1 Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higie-
nos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.
Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik i$ anksto patvirtinus
paruosimo procedirq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.
Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimg ir medziagy suderinamumq ieskokite B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garu procedira atliekama Aesculap sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozijg. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati nustatyta >45 °C pirminio

valymo temperatira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: alde-

hidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uzrasai ant nertdijancio plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Dél likugiy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valy-

mui, dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant nertdijanciojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (iStrupéjimy, jtempiy korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likuius 3alinkite skalaudami

pakankamu visiSkai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

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 nurodymy. 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.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla
korozijos rizika.

» |Ssamesnés informacijos apie higieniSkai saugy ir medziagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg
ieSkokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures", ,Red brochure".

3.3  Pakartotinio naudojimo apribojimas

Paruosimo, kuris sugadinty gaminj, poveikis néra Zinomas.

Geriausias budas nustatyti nebefunkcionuojantj gaminj, atsakinga vizualiné ir funkciné patikra pries kita nau-
dojima, zr. Patikra.

3.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., nau-
dodami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo metodo saugos instrukcijos

Esant nepakankamam arba netinkamam paruoSimui kyla infekcijos pavojus arba medicinos gaminys gali bati

sugadintas!

Toliau aprasytas paruosimo metodas taikomas tik nepakrautiems tinkliniams krepsSiams.

» Naudojant pakrautus tinklinius krepsius, batina perskaityti ir laikytis konkretaus gaminio naudojimo ins-
trukcijoje pateikty paruosimo nurodymy.

Naudojant netinkamas valymo/dezinfekavimo priemones ir (arba) taikant per aukita temperatira, galimas

gaminio sugadinimas arba sunaikinimas!

» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite pagal patvirtintas gamintojo instrukcijas.

» Laikykités duomeny apie koncentracija, temperatira ir poveikio laika.

» Drégnam valymui naudokite tinkamus ploviklius/dezinfekavimo priemones. Kad nesusidaryty puty ir nesu-
mazéty cheminés proceso medZiagos veiksmingumas, prie$ valydami ir dezinfekuodami instrumentus
kruops¢iai iSskalaukite gaminj tekanciu vandeniu.

3.5.2 Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas
Patvirtintas metodas Ypatumai Nuoroda

Rankinis valymas ir dezin- » Tinkamas valymo Sepetélis. Skyrius Rankinis valy-
fekavimas panardinant » Dziovinimo etapas: naudokite nesipiikuo- mas/dezinfekavimas ir
jancia Sluoste arba suslégtajji medicininj ~ poskyris:
org. M Skyrius Valymas ir mir-
komasis dezinfekavi-
mas rankiniu badu

Automatizuotas Sarminis » Padékite gaminj tinkamoje valyti padétyje  Skyrius Automatizuotas
valymas ir terminis dezin- (venkite nematomy zony). valymas/dezinfekavimas ir
fekavimas poskyris:

W Skyrius Automatizuo-
tas Sarminis valymas ir
terminis dezinfekavi-
mas




3.6  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries atlikdami rankinj dezinfekavimg, i$ gaminio isleiskite pakankama kiekj plovimo vandens, kad dezinfe-
kavimo tirpalas neprasiskiesty.

» Po rankinio valymo/dezinfekavimo apzitrékite, ar ant matomy pavirsiy néra likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procesa.

3.6.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu

Fazé  Zingsnis T t Konc. Vandens  Cheminés medZiagos

[°C/°F]  [min]  [%] kokybé

| Dezinfekuojama- PT >15 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
sis valymas (3alta) néra aldehidy, fenolio ir
ketvirtiniy amonio junginiy,
pH~9*
Il Tarpinis skalavi- PT 1 - GV -
mas (3alta)
mn Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
(3alta) néra aldehidy, fenolio ir
ketvirtiniy amonio junginiy,
pH ~ 9*
1\ Galutinis skalavi-  PT 1 - DMV -
mas (3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybeés)
PT: Patalpos temperattra

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus, Zr. Patvirtintas valymo
ir dezinfekavimo metodas.

| fazé

» Visa gaminj bent 15 minu¢iy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi

pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu

ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.
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Il fazé

» Visiskai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visa gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Dezinfekuodami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy 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

» Visiskai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj virksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Dziovinimo fazés metu iSdziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., Sluostes,
suslégta org) zr. Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas.

3.7  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas
pagal DIN EN ISO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati reguliariai priZidrimas ir tikrinamas.

3.7.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis T t Vandens  Cheminés medziagos/pastaba

[°C/*F] [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <2577 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11"
1]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi-  90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.8 Patikra
» Leiskite gaminiui atveésti iki kambario temperataros.
» Nusausinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualiné patikra

» |sitikinkite, kad pasalinti visi neSvarumai. Ypatingg démesj skirkite, pavyzdziui, pavirsiams, vyriams bei jdu-
boms.

» UzterStus gaminius nuvalykite ir dezinfekuokite pakartotinai.

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas, pvz., ar néra izoliacijos ir korozijos pazeidimy, atsilaisvinusiy,

sulenkty, sulaZusiy, jtrakusiy, susidévéjusiy, stipriai subraizyty ir nultzusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta etikeciy ir ar jos neisblukusios.

Patikrinkite, ar ant pavirsiy néra Zymiy pakitimy.

Patikrinkite ar ant gaminio néra atplaisy, galin¢iy paZeisti audinius ar chirurgines pirstines.

Patikrinkite, ar néra laisvy gaminio daliy ir ar jy netraksta.

Nedelsdami idrinkite sugadintg gaminj ir siyskite jj Aesculap techninés prieZiaros skyriui, zr. Techninés prie-

Zitros tarnyba.
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3.8.2 Funkcijy bandymas

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite suderinamuma su jam priklausangiais gaminiais.

» Nedelsdami iSrinkite sugadinta gaminj ir siyskite jj Aesculap techninés priezZidros skyriui, Zr. Techninés prie-
Zitros tarnyba.

3.9 Sterilizavimas garais
» |sitikinkite, kad sterilizavimo priemoné pasiekia visus iSorinius ir vidinius pavirsius.
» Patvirtintas sterilizavimo metodas
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo badu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé 5 min.
» Jei gary sterilizatoriuje tuo paciu metu sterilizuojami keli gaminiai, jsitikinkite, kad pagal gamintojo ins-
trukcijas nevirSijama didZiausia leistina gary sterilizatoriaus apkrova.

3.10 Laikymas

» Sterilius gaminius laikykite nuo dulkiy apsaugancioje pakuotéje sausoje, tamsioje ir pastovios temperatt-
ros patalpoje.

4.  Techninés prieziuros tarnyba

/\ ATSARGIAI

Modifikavus medicinos jrangg, gali biiti nebetaikoma garantija/garantinis aptarnavimas bei gali negalioti
patvirtinimai.

» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j vietinj B. Braun/Aesculap atstova.

Techninio aptarnavimo adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Daugiau techninés priezidros tarnyby adresy rasite pirmiau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas
/\ |SPEJIMAS
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» ISmesdami arba atiduodami gaminj, jo komponentus ir pakuote perdirbimui laikykités nacionaliniy
reglamenty.

Pastaba
Pries utilizavimq operatorius turi gaminj atitinkamai paruosti, Zr. Patvirtintas paruosimo metodas.
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AESCULAP®
CrepununsalumnoHHble ceTyaTbie KOP3MHbI Y MTPUHAAJIEXKHOCTA

1. K atomy poKkymeHTy
YkazaHue

O6U.4U€ PUCKU, C8A3AHHbIe C XUupypau4eckum emewamesibCmeom, 8 daHHoU UHCMPpPYyKyuu no npuMeHeHuo
He onucelearomca.

1.1  O6nacTb npuMeHeHns

[laHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmn AeicTBUTENbHO AnA Aesculap CTepUM3aLMOHHbIX ceTuaTbix

KOpP3MH 1 I'IpVIHaF[He)KHOCTeVI

> CI'IEL(I/Ia]'IbeIe YyKa3aHusa No NpuMeHeHNIo n3fenuns, a Takxe VIH¢OpMaL|VIﬂ O COBMECTUMOCTN maTe-
puanoB u Ccpoke Cnyx6bl NpUBEAEHbl B WHCTPYKUMW MO MPUMEHEHUIO 3NEKTPOHHOIO
obopypaosaHua B. Braun Ha carite eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHunsa

I'Ipe,qynpew:(eHMﬂ o6pau.|a|07 BHMMaHMe Ha ONacHOCTU ANA nauneHTa, Nnosib3oBaTtena n/vinn usgenwns,
KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO BPEMsA UCMONb30BaHUA usfienus. MpeaynpexaeHna o603HaueHbl cnepy-
owmm obpasom:

/\ BHUMAHUVE
Vi T Ha nort yio yrpo3sy. Ecnuv ee He npefoTBpaTUTD, 3TO MOXET NPUBECTH K TPaB-
Mam N1erkoi unm cpepHeii TAXKeCTH.

A\ OCTOPOXHO
[o] T YI0 yrposy matef 0 yuiep6a. Ecnu ee He Tb,
noBpexaeHne nspgenuns.

2. KnuHunuyeckoe npumeHeHune
2.1 O6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMeHeHNA

2.1.1 HasHauyeHne
Cr ceTyatble

CTepunusaLoHHble ceTuaTble KOP3uHbI Aesculap (BKNtouan cneunanbHble NPUHAANEXHOCTU: KPbILKK,
BKNaAblWv, pasaenuteny v T. [l.) UCNonb3yloTca NnepcoHanom onepauunoHHoii n AEMP n apnatoTca MHo-
ropasoBbIMU, COXpaHALLMMM GOPMY KOHTelHepamu. OHU NpeaHa3HaueHHble 18 XpaHeHVa npeame-
TOB, MOANEXALLMX OUNCTKE UK Ae3nHdeKLun, AnA 06paboTKM, TPAHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHNA B CTe-
punbHoi 6apbepHoi ccTeme (HanprUmep, CTePUIM3ALNOHHbIE KOHTEMHEpPDI U T. 4.).

( c p v):

06wue ny
O6LLlI/IE NPUHAANEXHOCTN OANA CTepUInN3aunOHHbIX CeTyaTbiX KOP3uH (Hanpmmep, Yrnosbix nnactuH,
OrpaHNYNTENbHbIX PAaMOK, yAePKNBAKLWNX 3aXXUMOB, 3aXKUMHbIX LIJTI/I¢TOB, CTepUNN3yembiX 3aXKUMOB,
CTepUNN3yeMbIX HOXKEBbIX PaMOK, lepXKaTenu 3NeKTPOL0B U T. [i.) UCMONb3YIOTCA NepPCoHaNoM onepa-
UMoHHOM 1 AEMP 1 npefHasHaueHbl AN MHOrOKPaTHOrO UCNONb30BaHKA. OH NCMOMb3yeTcs, UTO6bI
AepXaTb NpeAMETbI B HaUNy4LIEM MOJIOKEHUU BO BPEMA NMpoLiecca CTepuamn3aL|iy, TPaHCNoPTUPOBKA
W XpaHeHuA.

™M AnA CT ceTyarbix

2.1.2 MokasaHuA K NPUMEHEHUNI0
YkasaHue

poussodumens He Hecem 0mMBeMCMEeHHOCMU 3G UCN0/1b308aHUE U30e/1us J1106bIM CNocobom, He coom-
8emMCMBYIWUM ONUCAHHbIM 8 0aHHOU UHCMPYKUUU NOKA3AHUAM U\UIU CNOCOBY NPUMEHeHUS.

Moka3aHuAa cm. B cM. HasHaueHwe.

2.1.3 A6conTHbIE NPOTMBONOKa3aHuA
Ab6contoTHble NPOTNBOMOKa3aHNA HEU3BECTHbI

2.1.4 OTHOCMTeNnbHble NPOTNBONOKa3aHus
OTHOCUTENbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHWA He N3BECTHbI.

2.2 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wuey no HOCTW

YTo6bl M36eXKaTb NOBPEXACHNIA, ABNAIOLMXCA Pe3yNbTaTOM HEMpPaBUIbHON NOArOTOBKM MU MPUMeHe-

HUA 1 COXPaHUTb NMPaBO Ha rapaHTuio, HeobxoAnMo:

» Vicnonb3oBaTb 13fenme TONIbKO B COOTBETCTBUM C [laHHbIM PYKOBOZCTBOM MO 3KCMyaTaLum.

» CobniofaTb yKasaHuA No 6€30MacHOCTY 1 TeXHUYECKOMY 06CTyX1BaHMIO.

» Vi3genve v NprHapneXHOCTV paspeluaeTca NpUBOAWTL B AENCTBME N UCMONb30BaTb TONBKO Tem
NnLam, KOTOPble MEIOT COOTBETCTBYHOLee 06pa3oBaHIie, 3HaHUA 1 OMbIT.

» HoBoe, TOIbKO YTO NOCTyNMBLIEE C 3aBO/a WM HENCMOSb3yeMOe U3/leniie XPaHNTb B CYXOM, YACTOM
1 3alMLEHHOM MecTe.

» [epen npumeHeHVeM N3[enna NpoBepbTe ero Ha paboToCNoCOOHOCTb U HaJleXxallee COCTOAHME.

» PykoBOACTBO MO 3KCMNyaTaLm ANsA NoNb3oBaTeNsa XpaHUTb B JOCTYMHOM MecTe,

YkasaHue

Monb3osamens 06A3aH coobwamMes Npou3sooUMesIo U 0MeeMCcMeeHHOMy Op2aHy moli CmpaHbi, 20e

HAxo0UMCA N0/Ib308amMeib, 060 BCeX CEPbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOUWIUX 8 C8A3U C U30esiuem.

y nonp p
PelueHre 0 BO3MOXHOCTV MPUMEHEHWUA W3[EAUA B KOHKPETHOM Clydae MPUHUMAET MeAULMHCKMIA
PabOTHNK Ha OCHOBaHWN FAPAHTUPOBAHHDBIX KAUECTB 1 TEXHUYECKUX AAHHBIX.

2.2.2 YKa3aHuA No TeXHMKe 6e30NacHOCTU ANA KOHKPETHOrO U3fenna

OnacHocTb 3auemMneHna NN NoBpexaeHnsa nepyaTok npun OGpaLL[EHI/II/I C UHCTPpYMEHTaMWn unu cetya-
TOW KOp3unHoiA!

» O6pallaTbCA € ceTyaTo KOP3VHOWM OCTOPOXKHO.

2.2.3 CTepunbHOCTb

W3penve noctaenAeTca B HeCTEPUNILHOM BUfe.

» HoBoe nsgenue, noctynuBiuee ¢ 3aBofja, HEO6GXOANMO OUNCTUTL NOC/E yAaneHNa TPaHCMOPTNPO-
BOYHOI1 YNaKoBKW 1 nepep NepBoii ctepunnsauuen.

2.3 lpumeHeHmne

/\ BHUMAHVE

OnacHoCTb TpaBMupoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxabIM N POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: paclliaTaHHbIX, NOTHYTbIX, C/10-
MaHHbIX, NOTpecKaBLINXCA, wnm ot A AeTanen.

» Mepep KaXkAbIM NPUMeHEHUeM NPOBepATb paboToCNoco6HOCTD.

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cob1100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHapOOHble HOpMbl U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHuYecKkue mpe6osaHus kK obpabomke usoenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nauueHm cmpadaem 6onesHoio Kpoliugensoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA,
U/IU NPU UHbIX 803MOXHbIX 8APUAHMAx, HEO6X00UMO cob/100amb Oelicmaytouiue HaUUOHA/bHbIE HOPMA-
mugHele npednucaHus no 06pabomke MeOUUYUHCKUX u30esud.

YkazaHue

Bubibupas mexoy mawuHHOU U py4yHoU oyucmkol, Heobxo0umMo omoame npednoymeHue MAawuHHoOU
06pabomke, Mak Kak 8 3Mom CJiy4de pe3ysibmam 04UCMKU Jiy4uie U HadexHee.

YkazaHue

Crnedyem npuHAMb 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas 06pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30e-
7us Moxem 6bimb 06ecneyeHa moslbKo Noc/1e NPedsapumMesIbHo20 ymeepxoeHus npoyecca 06pabomku.
OmeemcmeaeHHOCMb 3 3Mo Hecem nOﬂb3080m€ﬂb/l7UL(0, nposoaﬂwee o6pa6ome4

YkasaHue

Ecnu okoHYamenbHAas cmepunu3ayus He 8bINOHAGMCA, HEOGX0OUMO UCNO/T30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKmyanbHyio UHGOpMayulo 0 N0020MosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUanos CM. Makxe 8 cucmeme
B. Braun elFU no adpecy eifu.bbraun.com

Ymeepx0eHHbIl Memo0d napoeoli cmepunu3ayuu NPUMeHANICA 8 CMepuslbHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxwue unu npununwve nocne onepaunn sarpAasHeHNA MOryT 3aTpyaAHUTb OYUCTKY Unn caenatb ee

He3pdEKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TMM Henb3A NpeBbilaTh MHTEPBA, PaBHbI 6 Yacam,

Mexzy NpyMeHeHVieM 1 06paboTKOA, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHpYLoLLMe TeMnepaTypbl NpeBapuTenb-

HOI 06paboTkn >45°C 1 Henb3A MCNonb3oBaTb GUKCMpyloLWMe Ae3nHPUUMpPYOWMe cpeacTBa (Ha

OCHOBE aKTVBHbIX BELLeCTB: anbjieri, cnmpr).

anBbILIJEHI/Ie pa3peuJeHHO|7| AO31NPOBKN Hel?rrpanmampos wnn 06LL|VIX UYNCTALWNX CPeaCTB MOXET Bbi3-

BaTb XMMN4yeCcKoe nospexaeHne w/unn 06&CL[B€‘4VIBaHVIE nasepHbIX MapKUPOBOK, Aenana nx Hepasnnuun-

MbIMII BU3yanbHO MWW ANA CYUTHIBAIOLUX YCTPOWCTB.

Mopn Bo3aeiCTBMEM X1Opa N XNIOPCOAEPXKaLLMX OCTaTKOB, COflepXalUyXCca, Hanpumep, B 3arpAsHe-

HMNAX, OCTaBLUNXCA Nocne onepaynu, B NeKapcTeax, pactsopax nosapeHHoﬁ conun, B BOAe, NCnonb3ye-

Mon ANA OYNCTKN, ,EleBI/IH(I)EKL[I/II/I " cTepununsauunn, Ha nsgenuax n3 Mmetanna MoryT BO3HUKHYTb o4arun

KOppOo3um (ToyeyHasa Koppo3us, KOPPO3usA NOA HaMPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K Pa3pyLUEHNIO U3Aenus.

[ina ynaneHna sTux 3arpAsHeHNin Heo6X0AVMMO B OCTATOYHO CTEMEHN BbINOIHUTL MPOMbIBKY NOMHO-

CTblo 06ecconeHHoN BOAON 1 3aTeM BbICYLINTb U3enve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.

Pa3pemaercn ncnonb3oBaTtb B pa6ouem npouecce TO/IbKO Té XMMUKaTbl, KOTOpble NpOoBepeHbl 1 aony-

LWeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonyckn VAH unm FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHfoBaHbl Npo-

N3BOAMTENIEM XMMMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMECTMOCTU C MaTepranamu. Bce ykasaHus no npumeHe-

HUIO NPOU3BOANTENA XMMNKATOB JOMKHbI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B npoTuBHOM cnyyae moryT

BO3HUKHYTb pasnnyHble I'IpO6J'IeMbI:

B /i3meHeHMs BO BHELIHEM BUAe matepuanos, Hanpumep, 06eCL[Be‘-lI/IBaHI/IE wnn nsmeHeHue useta
[leTanei, M3roTOBNEHHbIX 13 TUTaHa UK anioMuUHKA. Koraa peub naeT 06 anioM1HUK, TO BUAUMbIE
V3MeHeHUA NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTLCA yxKe Npu pH-nokasaTtene >8 ana
npmmeHﬂemoro/pa6oqero CcocTraBa.

B Martepran MoxeT 6biTb NOBPEXAEH, HANMPVUMEP, KOPPO3Us, TPELYUHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEH-
HbIli U3HOC NN HabyxaHwe.

» [InA OUNCTKM He NOMNb30BaTbCA METAIINUECKUMM LETKaMM1 U HbIMM abpa3vBHbIMU CpeacTBamMu,
nospeXxaanLmmMmmn NOBEePXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT OMnacHOCTb KOPppPOo3nuun.

» [1nAa nonyyeHnA JOMOMHUT cBefy o rur O, HaZIEXXHOW 1 WaanALLell/coxpaHsaioLLelt
MaTepuarbl NOBTOPHOM 06paboTku cM. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 OrpaHu4YeHNA NOBTOPHOIO NCMONb30BaHUA
BnusHua 06pa6OTKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aeNnuns, He U3BeCTHbI.

Haunnyuwmm cnoco6om pacrnosHaTtb HepaboToCMOCOGHOE U3fenMe ABNAETCA TIaTeNbHan 3pUTENbHARA 1
dyHKUMOHanbHan NpoBepKa nepep, CNeayioLMM NCNonb3osaHueM, cM. Mposepka.

3.4 TloaroToBKa Ha MecTe NPUMeHEHNA

» HenpocmatpuBaemble NOBEPXHOCTY, €C/IN TAKOBbIE UMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOMHO-
CTblo 06eCCoNeHHOI BOfION, HanpuMep, NpK NOMOLLM OJiHOPa30BOro WNpKLa.

» [0 BO3MOXHOCTU NOMIHOCTbIO YAANUTb BUAVMbIE NOCIEONEPaLMOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY NOMOLM
BNlaXKHO 6@3BOPCOBOI YMCTALLEl candeTKu.

» TpaHCNopTMPOBKa U3AENNA B 3aKPbITOM YTUIN3aLMOHHOM KOHTelHepe B npeaenax 6 4 Ana O4ncTKu
N AesvHbeKumu.

3.5 Ouwncrtka/pesnHdekuyna

3.5.1 Cneuundunueckue ykasaHus no 6esonacHoCTI BO BpeMsi NOAroTOBKN

OnacHocTb MH¢Ml.lVIpoBaHVIﬂ nnn NoBpeXaAeHNA MeANLNHCKNX Vl3ﬂeﬂlllﬁ B pe3ynbTate HenocraTquoﬁ

WAV HeHaanexallen obpaboTku!

OnucaHHbIN Aanee MeToa 06paboTKN AeNCTBUTENEH TONBKO ANA MYCTbIX CETOK.

» Ecnun cetkn 3arpyxeHbl, 03HaKOMbTeCb C yKa3aHUAMN Mo 06p660TKe M3lJ,el'Mﬁ B COOTBETCTBYOLWUNX
NHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHNIO N coﬁmonaﬁTe nx.

I'Iospem,qume Wnn paspyweHve naenua B pesynbtate NpUMeHeHNA HeHagnexawnx 4uctawmx n

ne3nHGULMPYIOLLNX CPEACTB U/VNK BCNeACTBIE BO3AECTBUA CIMLIKOM BbICOKOV TemnepaTypbi!

> anMeHﬂTb TONbKO CpeAcTBa AnA O4YUCTKU N IJE3VIH¢EKLMM, pa3pelueHHble NHCTPYKUMAMU NPOoun3-
BoauTens.

» Cob6ntoaaTh yKasaHuA No KOHLEHTPaLMm, TemnepaTtype 1 NpoAoXKUTeNbHOCTY 06paboTKu.

ﬂnﬂ npoeefeHnAa BNAXXHOW OﬁpaﬁoTKM n3penna nyTem ero rnosHOro norpyxeHuAa B OHVILLLaIOLuVIVI

pacTBOp MCnonb3oBaTh Haanexale uyuctawme/aesnHuumpyowme cpeactsa. Bo usbexaHue

BCMEHUBAHUA N CHXKEHNA 3¢¢‘EKTMBHOCTM TEXHONOrnyeCKnX XuMMKaToB: A0 MAaLUVHHOW OUNCTKN 1

Ae3nHdeKLMm TIaTenbHO NPOMbITb U3AENVe MPOTOYHO BOAOIA.

v



3.5.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKYN U Ae3nHbeKkunn

6

hmetogq O n Ccbinka

PyuHas ounctka c norpy- > [lloaxoasiuas weTka Ana OUnNCTKU. Pa3nen PyuHaa
XKeHVeM B AesnHouuMpy-  p BbicywwimBaHme: ncnonb3osatb 6e3Bop- ouncTka/aesnHekuma
oW pactBop coBylo candeTky WM MeAULMHCKWMA  Pasaen:
©OKaTbli BO3AYX. B Pasgen PyuyHas
UNCTKa C OnycKaHnem
B fieanHduumpyio-
WM pactBop

MawwmHHan wenouHas » MomecTnTb u3genve B nopxoasilem  Paspen MawuHHan
OuNCTKa 1 TepMMYecKas ANA UMCTKM MonoXeHwun (u3beratb  ouMCTKa/Ae3vHdeKLMA
,EleSI/IH(I)EKLlI/Iﬂ OCTaTKoB nocne I'IO"IOCKaHI/IﬂX pasgen:

B Pa3zpgen MawwvHHas
WenoyHas ouncTKa n
TepMuyeckan Ae3uH-
dekuna

3.6 PyuHas oumnctka/pesmHpekuyns

» [lepen pyuHoii ae3nHbeKumel AaTb BOAE CTeub C U3fenus, YTobbl NpefoTBpaTUTL pa3baBneHne
fe3nHGULMpYIoLero pacTBopa ee octaTkamu.

» [ocne py4HOI OUNCTKI/Ae3NHPEKLIMN NPOBEPUTL OTCYTCTBUE Ha BUAVIMbIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpasHeHnn.

» [1pn Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL NPOLIECC OUUCTKN/Ae3NHbEKLMN.

3.6.1 PyuHas uncTKa c onyc BA ¢unuupyowmin pacreBop
®asa LWar T t KoHy. KawectBo  Xumusa

[°C/PF]l  [muu]  [%] BOAbI

| AesnHonyn- Kr >15 2 n-8 KoHueHTpat He coaep-
pyowas (xonop- KuT anbgerng, deHon n
ouncTka Has) 4YeTBePTUNYHbIE aMMOHMe-
Bble coeivHeHus; pH ~ 9*
] MpomexyTou- Kt 1 - n-8 -
HasA npombiBKa  (xonop-
Has)
1] Aesunndekuns Kt 5 2 n-B KoHueHTpar He copep-
(xonop- XKUT anbperug, deHon n
Has) 4YeTBepPTUNYHbIE aMMOHMe-
Bble coefinHeHus; pH ~ 9%
v OkoHuaTennb- Kr 1 - no-8 -
HasA npombiBKa  (xonop-
Hasn)
v Cywka Kr - - - -
M-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AeMMHepanu3oBaHHas, NO MUKpobuonornye-
CKMM NOKa3aTenam UMeloLLas Kak MUHUMYM KauecTBa NTbeBOoN BOAbI)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» [pUHATbL BO BHAMaHWe CBeAEeHUA O MPUrOfHbIX K UCMONb30BaHMIO LETKaxX 11 O|HOPa30BbIX LWINPU-
Lax, CM. YTBepKAeHHbI METOJ] OUNCTKMN 1 fiesnHdeKLmn.

®azal

» [loNHOCTbIO MOTPY3UTb M3[ENVe B OYMLLAKWNIA 1N [e3UHOULMPYIOWUA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. Mpy 3TOM CleauTb 3a Tem, UTOGbI BCe JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY GblfIi CMOUEHBI.

» [pyn NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUNLLATb U3AeNre B PacTBOPE A0 NOIHOMO NCHYE3HOBEHNA
3arpasHeHnn.

> HEI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTN, eC/IN TaKoBble UMEKTCA, oYnlaTb I'IOF[XO,ELHLLLQVI LL[eTKOVI B
TeueHue He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe cABUraTb ieTanu (HanpuUMep, PerysIMPOBOYHbIE BUHTBI, LLAPHUPbI U T.4.), KOTOPbIe He
334)VIKCVIPOBaHbI HenoaBMXKHO.

» 3aTeM TWATENbHO (He MeHee 5 pas) NPOMBbITb 3TU MOBEPXHOCTN YNCTALMUM Ae3NHGULMPYIOLM pac-
TBOPOM, UCMOSb3YA MOAXOAALMIA OAHOPA3OBLIN WPULL.

Gazall

» Bce n3aenune NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH) O6MbITH/MPONONOCKaTh MPOTOYHO BOAOA.

» [pun NpombiBKe cBUraTh ieTanu (Hanpumep, PerynnpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHMPDI 1 T.4.), KOTOpble
He 3a¢VIKCVIpOBaHbI HenoABMXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Gazalll

» [loNHOCTbLIO NOrPy3KTb MPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLLMIA PacTBOP.

» pwn fe3nHdeKUnUn cBUraTL AETanm (HaNpUMep, PEryNPOBOYHBIE BUHTLI, LWAPHUPbI 1 T.4.), KOTO-
pble He 3a$pUKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» B Hauane o6paboTKy NPOMbITb BHYTPEHHWE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLVMM OAHOPA30BbIM LWNPULIEM
He meHee 5 pas. I'Ile 2TOM CnegnTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN BbIIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce nigenne nosIHOCTbO (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I) OsMbITb/I’IpOI‘IOI’IOCKaTb B I'IpOTOLIHOIh Bopge.

» [1py OKOHYaTENbHOMN NPOMbIBKE CABUraTh A€Tanu (HanpyMep, PEryNpPOBOUHbIE BUHTBI, LUAPHWPLI 1
T.A.), KOTOpblE He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHWEe NPOCBEeTbl COOTBETCTBYIOWMNM OAHOPA30BbIM WNPULEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb ocTaTKam BOfbI.

®QazaV

» Ha cTaguu cywiku ocyWwnTb U3genve Npu NOMOLLY MOAXOAALLMNX BCMOMOTaTeNbHbIX CPeACTB (Hanpu-
Mep, candeTKu, CKaTbii BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbI METOA OUUCTKU 1 fie3uHdeKumn.

3.7 MawunHHasa ouncTKa/pesnHdeKkumna

YkazaHue

Mpu6bop 0na o4ucmKu u 0e3uHpeKkyuu o/IKeH UMemb NPOBepeHHyIo CmeneHb 3gheKkmusHocmu (Hanpu-
mep, donyck FDA unu mapkupoexy CE).

YkazaHue

TMpumeHsaempili npubop 058 04UCMKU U 0e3uHpeKyuu HeobXo0UMO pe2ysiapHO NPOBEPAMb U NPOBOOUMb
€20 mexHu4eckoe O6Cl1y)KUBﬂHU€<

3.7.1 MawunHHasn WenoyHas o4NCTKa N TepMmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

®asza Uar T t KavectBo  Xumus/Mpumeuanne
[°C/°F] [mun] BOADBI

I MpepaBapuTens- <25/77 3 n-8 -
HasA NpombIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUeHTpaT, WwenoyHoi:
- pH~13

- aHuoHuyeckme MNAB <5 %

B Pa6ounii pactBop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHaa >10/50 1 no-8 -
NpPOMbIBKa
v TepmopesnHdek- 90/194 5 no-8 -
umna
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLm
Mn-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecco. Bofda (A panmnsol , N0 MUKpobuonoruye-

CKUM MOKa3aTeNiAM VMeIoLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOW BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» ocre MaLVHHOM OYUCTKY / AE3MHPEKLMM NMPOBEPUTL NOBEPXHOCTY Ha MPEAMET 3arpA3HEHMI.

3.8 [posepka
» OxnapwTb n3aenvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLuVITb wn3nenve, ecin OHO MOKpPOe Ui BNaXKHoe.

3.8.1 3putenbHasa npoBepkKa

»> Y6eauTbcs, u4TO BCe  3arpA3HeHWs  ycTpaHeHbl. O6patnTb  oco6oe  BHUMaHue  Ha
Harnpymep, CTbIKOBOYHbIE MOBEPXHOCTY, LWAPHUPDI U Yry6neHns.

» Ecnn nspenus 3arpAsHeHbl: MOBTOPUTb NPOLIECC OUNCTKIA U ie3UHEKLN.

» [poBepnTb U3fenne Ha Hanuune NOBPEXAEHWIA, HanpyUMep, MOABEPTLUNXCA KOPPO3UK, pacluaTaH-
HbIX, MOTHYTbIX, C/10! , MoTpec A1, N3HOLL , CUIbHO MoLApanaHHbIX Wi OTIOMUB-
LUMXCA AeTanen.

» [poBepunTb, HET I Ha U3[eNKe OTCYTCTBYIOLMX UK BbILBETILMX HAANMUCENA.

» [poBepnTb HanMune Ha MOBEPXHOCTAX rPYGbIX U3MEHEHMUIA.

» [poBepnTb HaNMuMe Ha N3[AENNK 3ayCEHLIEB, KOTOPbIE MOTYT MOBPEAUTL TKAHMW UMK XUPYPruyeckne
nepuarku.

» [poBepnTb 13aenvie Ha NPeAMeT He3aKperIeHHbIX UK OTCYTCTBYIOWNX AeTanen.

» [oBpexaeHHoe m3genve HeoGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb M HAMPAaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyxvBaHue.

3.8.2 [poBepka paboTocnoco6HocTn

» [poBepnTb U3genue Ha GyHKLMOHaNbHOCT.

> I'Iposepvn'b Ha COBMeCTUMOCTb C COOTBETCTBYOLWUMU N34eNTNAMN.

» Hepab6orTatowee usgenve HeobXoAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYHD
cnyx06y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

3.9 Crepunusayua napom
> Y6eauTbcs, UTo CTepunmsylolee CPeACTBO NomnajaeT Ha BCe BHELUHWE Y BHYTPEHHUE NMOBEPXHOCTH.
> YTBepX/AeHHbI MeToa CTepunusaunn

- Maposan cTepunu3sauna GpopsaKkyyMHbIM METOAOM

- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285, ytBepkaeHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauusa ¢popBaKyyMHbIM MeTOAOM Mpu Temnepatype 134 °C co BpemeHeM BbepPKKM
5 MyH

> I'Ipm OAHOBpEMeHHOI;I cTepunn3aunn HeCKONbKUX N3fennn B NapoBoOM CcTepununsatope: yﬁeﬂVITbCH,
4YTO He NpeBbllleHa MakCUmanbHasa A0NyCTUManA 3arpy3Ka NapoBoro ctepunnsatopa cornacHo npea-
NMNCaHUAM U3roToBUTENA.

3.10 XpaHeHue

> CTEpI/IJ'IbeIE unsgenva B HEI'IpOHI/ILlaeMOIz ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3aluuiatb OT nbinn 1
XPaHUTb B CyXOM 1 TEMHOM NomMeLleHnm MOCTOAHHON TeMnepaTyp0|7L

4. CepBucHoe ob6cnyxunBaHue

/\ OCTOPOXHO
Moand Koro p MoryTnp TV KNoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHOe
obcny aTaKxKe npekp AeNCTBNA COOTBETCTBYIOLMNX JONYCKOB K 3KCR/TyaTauum.

» [ns npoBeAeHus paboT no cepBMcHOMY 06¢. iTecb B MeCcTHoe

npepcTasuTenbcreo B. Braun/Aesculap.

1 PEMOHTY

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME
OnacHocTb nHUUMP co cTop K n il
» C iTe NpeANVCcaHNiA, AeiCTBYIOWNX B Balleil CTpaHe, NPV yTUAKW3aLM WIn BTOpNY-

HoOI nepepaGOTKe n3aenvia, ero KOMNOHEHTOB N YNaKoBKW.

YkazaHue

lMeped ymunusayueti uzdenus nosb3osamesb cHa4yana dosxeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. Ymesep-
JKOeHHble MemoObl N0O20MOBKU.
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AESCULAP®
Sterilizacni sita a pFislusenstvi

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro sterilizacni sita a pfisluSenstvi Aesculap

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiall a Zivotnosti naleznete v doku-
mentu B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterdé mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

A\ VAROVANI

Oznaluje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

/\POZOR
Oznatuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem mize byt poskozeni
vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Sterilizaéni sita (v&. specifického pFisludenstvi):

Steriliza¢ni sita Aesculap (v¢. specifického pFislusenstvi: vicka, vlozky, délici pFicky, atd.) pouziva personal ope-
raci a sterilizacni pfipravy a jsou urtena k opakovanému pouziti urlitych, tvarové stalych nadob. Slouzi k ulo-
Zeni Cisténych a sterilizovanych nastroji pfi pfipravé a prepravé i skladovani v ulozném systému se sterilni
bariérou (napf. sterilizaéni nadoby, atd.).

Obecné prislusenstvi ke sterilizaénim sitim:

Obecné pfislusenstvi ke sterilizaénim sitdm (napf. profilové plechy, dorazové ramy, prichytky, drzékové koliky,
sterilizaéni svorky, sterilizani ramy pro noZze, drzéky elektrod, atd.) pouziva personal operaci a sterilizaéni pfi-
pravy a je ur¢eno k opakovanému pouZziti. Slouzi k co nejlepsimu uloZeni sterilizovanych nastroji ve spravné
poloze pfi pfipravé a prepravé i skladovani.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpo-
védnost.

Pro indikace, viz Urceni tucelu.

2.1.3  Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

2.1.4 Relativni kontraindikace
Nejsou znamy zadné relativni kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

Viyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skladujte na suchém, €istém a chranéném misté.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

vyvvyvyyvyy

Upozornéni

UZivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobei a kompe-
tentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

0 konkrétni pouzitelnosti rozhoduje |ékarsky odbornik na zakladé pfislibenych vlastnosti a technickych adajd.

2.2.2 Bezpeénostni pokyny specifické pro vyrobek
Nebezpeci priskfipnuti nebo poskozeni rukavice pfi zachazeni s nastroji nebo se sitem!
» Sesitem zachazejte opatrné.

2.2.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zZlomené, prasklé, opotiebené
nebo ulomené &asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro upravu.

Upozornéni

U pacientt s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
v otdzkdch upravy vyrobka aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd tprava tohoto zdravotnického prostiedku muze byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest pravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici tpravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace o pfipravé a sndSenlivosti materidlu naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Gpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfed€isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostredky (na bézi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich Cisticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizudIni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid(i, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demi-

neralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouZivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popF.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pou-

Ziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku méze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, pro-
toze jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hod-
noty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Omezeni opakovaného pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pou-

Zitim viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditeIné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim
jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténi/dezinfekce

3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pFedsterilizaéni pfipravy specifické pro vyrobek

Nebezpedi infekce, resp. poskozeni zdravotnickych prostfedki v disledku nedostate¢né nebo nevhodného

zpracovani!

Déle popsany postup zpracovani plati pouze pro nenaloZend, prazdna sita.

» Prosita s obsahem si pfectéte pokyny k zpracovani vyrobkd v pfislusnych navodech k pouziti a dodrzujte je.

Riziko po3kozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi

teplotami!

» Cistici a desinfekéni prostfedky pouzivejte podle pokyni vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Pro zamezeni tvorby
pény a zhorseni tcinnosti procesni chemie: Pied strojnim Cisténim a desinfekei vyrobek dikladné oplach-
néte pod tekouci vodou.

3.5.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce
Validovany postup 2Zvlastnosti Reference

Manudlni ¢isténi a dezin- » Vhodny ¢istici kartac. Kapitola Ruéni ¢isténi/dez-

fekce ponofenim » Faze suseni: Pouzijte utérku, ktera infekce a podkapitola:
nepousti chloupky, nebo medicinsky stla- @ Kapitola Ruéni &isténia
Ceny vzduch. desinfekce ponoFenim

Strojni alkalické Cisténi a » UloZzte vyrobek do polohy vhodné k ¢isténi  Kapitola Strojni ¢is-
tepelna dezinfekce (zabrafite vzniku oplachovych stind). téni/dezinfekce a podkapi-
tola:

H Kapitola Strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna
dezinfekce

3.6 Ruéni CiSténif/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke ziedéni roz-
toku dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim Cisténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

3.6.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze  Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[*c/°F] [min] ~[%]  vody

| Desinfekéni ¢is-  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny PT 1 - DEV -
oplach (chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup
Cisténi a dezinfekce.



Faze |

» Viyrobek tpIné ponofte do ¢isticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby
byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zadné
zbytky.

» V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim rozto-
kem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \iyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze Il

» Viyrobek Uplné ponofite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stlaceného vzdu-
chu), viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni &isténi/dezinfekce
Upozornéni

Cisticia desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou acinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy
DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZzovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ piistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[*C/°F1  [min] vody
| Predmyti <25/77 3 PV -
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desin-
fekéniho pristroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim &isténi a dezinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.8  Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované
plochy, zavésy a prohloubena mista.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané, opo-

trebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledIé.

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 chybéjici dily.

Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky
servis.

vyvYyvVYYvVYYy

3.8.2 Funkéni zkouska

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky
servis.

3.9  Parni sterilizace
» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostiedek pfistup ke viem vnéjsim a vnitinim povrchim.
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.10 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem
v suchém, tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky
jakoz i pFipadnych povoleni.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

5. Likvidace

/A\VAROVANI

Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni predpisy.
Upozornéni

Wrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Sita sterylizacyjne i akcesoria

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy sit sterylizacyjnych i akcesoriow Aesculap

» Instrukcje obstugi poszczegdlnych artykutow oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotno-
Sci produktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia pro-
duktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Sita sterylizacyjne (z wtasciwymi akcesoriami):

Sita sterylizacyjne Aesculap (z wtasciwymi akcesoriami: pokrywami, wktadami, pretami separujacymi itd.) sg
stosowane przez personel operacyjny i przygotowujacy wyroby medyczne. S to trwate zbiorniki przeznaczone
do wielokrotnego uzytku. Zastosowanie w przypadku zbierania materiatow do czyszczenia i sterylizacji w celu
przygotowania oraz do transportu i przechowywania w systemie barier sterylnych (np. zbiornikach steryliza-
cyjnych itd.).

Akcesoria ogdlne do sit sterylizacyjnych:

Akcesoria ogéine do sit sterylizacyjnych (np. katowniki blaszane, ramy oporowe, zaczepy mocujace, trzpienie
mocujgce, zaczepy sterylizacyjne, ramy sterylizacyjne do nozy, uchwyty elektrod itd.) s stosowane przez per-
sonel operacyjny i przygotowujacy wyroby medyczne oraz sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Stuzg do
jak najlepszego utrzymywania w pozycji materiatéw do sterylizacji w trakcie procesu sterylizacji, transportu i
przechowywania.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opi-
sanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

2.1.4 Przeciwwskazania wzgledne
Brak znanych przeciwwskazan wzglednych.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

0golne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewfasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne kwa-
lifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywaé w suchym, czystym i zabezpieczonym
miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwigzku z produk-

tem producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

0 konkretnym zastosowaniu decyduje specjalista medyczny na podstawie zapewnionych wfasciwosci i danych

technicznych.

2.2.2 Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

Niebezpieczenstwo zakleszczenia lub uszkodzenia rekawic podczas postugiwania sie instrumentami lub
koszem sitowym!

» Ostroznie obchodzi¢ sie z koszem sitowym.

2.2.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza steryli-
zacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentdw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.
Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz rowniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniej-

szy¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekraczac 6 godzin przerwy

pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czysz-

czenia >45 °C oraz utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia iflub spowodowac¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

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 nie-

zbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe $rodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg dopuszeze-

nie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta $Srodkow

chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowa¢ nastepujgce problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/sto-
sowanego wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzch-
nie, poniewaz moze to skutkowac wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczeg6towe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zacho-
wujacego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

3.3 Ograniczenie dotyczace ponownego uzycia
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdze-
nia, ze produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowane;j,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usung¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekgji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Ryzyko zakazenia lub uszkodzenia wyrobéw medycznych na skutek niedostatecznego lub niewtasciwego przy-

gotowania!

Opisany ponizej proces przygotowywania dotyczy tylko koszy sitowych bez wsadu.

» W przypadku koszy sitowych z wsadem nalezy przeczyta¢ wskazowki dotyczace przygotowywania produk-
tow w danej instrukcji obstugi i ich przestrzegac.

Zastosowanie niewtfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowac $rodki myjace i dezynfekujace zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie
dopusci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezyn-
fekejg starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

proced| S ot informacje Referencja

Mycie reczne » Odpowiednia szczotka do czyszczenia. Rozdziat Mycie
z dezynfekejg zanurze- > Faza suszenia: uzy¢ niestrzepiacej sie .rgczne/dez.ynfekcja
niowg Sciereczki lub sprezonego powietrza do i podrozdziat:

zastosowar medycznych. B Rozdziat Czyszczenie

reczne z dezynfekcjg
zanurzeniowg

Maszynowe mycie srod-
kiem alkalicznym
i dezynfekcja termiczna

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowied-  Rozdziat Czyszczenie
nim do mycia (unikac stref niedostepnych  maszynowe/dezynfekcja
dla sptukiwania). i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe
mycie srodkiem alka-
licznym i dezynfekcja
termiczna




3.6 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekeji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie
stezenie srodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem ewentualnych
pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekeja zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[*c/°Fl [min] [%]  wody

| Czyszczenie TP (zimna)  >15 2 Wp Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amo-
nowych (QAV), pH ~9*
1] Plukanie posred- TP (zimna) 1 - W-P -
nie
L] Dezynfekcja TP (zimna) 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkow amo-
nowych (QAV), pH ~9*
\" Ptukanie koncowe TP (zimna) 1 - WD -
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
Jjakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzyka-
wek jednorazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg roz-
poznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, prze-
quby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem
dezynfekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzy-
kawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte
roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng 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

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé (np. dopuszczenie FDA bqdz znak
CE zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcjii musi by¢ regularnie poddawane konserwacji
i przeglgdom.

3.7.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[*C/°F]  [min]  wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

Jjakosci wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem
ewentualnych pozostatosci.

3.8  Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy oraz zagtebienia.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. skorodowanych, luznych, wygigtych, ztamanych, porysowa-
nych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czgsci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirur-
gicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.8.2 Kontrola dziatania

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep srodka sterylizujacego do wszystkich zewngtrznych i wewnetrznych powierzchni
produktu.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymy-

wania 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewnic sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z
zaleceniami producenta.

3.10 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych
przed pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen

z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przed-
stawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja pro-

cedury przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Steriliza¢né sietové misky a prislusenstvo

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuci produkt: sterilizacné sietové misky Aesculap a prislusen-

stvo

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materialov a Zivotnosti naj-
dete v B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

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

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ucel

Sterilizaéné sietové misky (vratane $pecifického prisludenstva):

Steriliza¢né sietové misky Aesculap (vratane Specifického prislusenstva: kryty, viozky, delice, atd.) pouzivané
pracovnikmi operaénych miestnosti a spracovavacich jednotiek pre zdravotnicke pomécky su opakovane pou-
Zitelné, rozmerovo stabilné kontajnery. PouZivaju sa na drzanie predmetov, ktoré su ur¢ené na prijimanie ¢is-
tiaceho alebo sterilizaéného materialu na spracovanie, na prepravu a skladovanie v sterilnom bariérovom sys-
téme (napr. sterilizatné nadoby, netkané materialy atd.).

Vseobecné prislusenstvo pre sterilizacné sietové misky:

Pracovnici operaénych miestnosti a spracovavacich jednotiek pre zdravotnicke pomécky pouzivaju vieobecné
prislusenstvo pre sterilizatné sietové misky (napr. uhlové plechy, dorazové ramy, uchytky, prichytky, sterili-
zané svorky, ramy na sterilizaciu noZov, drziaky elektréd atd.) a si uréené na opakované pouzitie. PouZiva sa
na udrzanie sterilizovaného materialu v najlepsej moznej polohe pocas sterilizaéného procesu, prepravy a skla-
dovania.

2.1.2 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami & opisanym pouzivanim.
Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname Ziadne absolitne kontraindikacie.

2.1.4 Relativne kontraindikacie
Nie si zname Ziadne relativne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zarué-

nych podmienok:

» Vyrobok pouzivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Viyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedo-
mosti a skisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel'je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajlice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,

v ktorom sa pouZivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Odborny lekar rozhoduje o konkrétnej uplatnitelnosti na zaklade garantovanych vlastnosti a technickych tda-

jov.

2.2.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok
Nebezpecenstvo zacviknutia alebo poskodenia rukavic pri manipulovani s nastrojmi alebo sitovym koSom!
» So sitovym koSom zaobchadzajte opatrne.

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

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

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygie-
nické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrzia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je dblezité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Eistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B.Braun elFU pod odkazom
eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné pred-

Cistiace teploty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaného prostriedku alebo zakladného ¢Cistiaceho prostriedku méze

spdsobit chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

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

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

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

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA,

prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spésoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k

nasledujicim problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu 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 Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch néstroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejSie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a materidl Setriacom opdtovnom ¢isteni, vid'
www.a-k-i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Obmedzenia opitovného pouzitia
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouzitim je najlepSia moznost na rozpoznanie uz
nefunkéného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

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

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri Gprave

Nebezpecenstvo infekcie resp. poskodenia zdravotnickych vyrobkov pri nedostato¢nom resp. nevhodnom spo-

sobe upravy!

V dalSom texte opisané postupy upravy platia len pre nenalozené sietové kose.

» Pri nalozenych sietovych koSoch si precitajte pokyny na upravu vyrobkov v prislusnych navodoch na pou-
Zitie a dodrZiavajte ich.

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo prilis

vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte daje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny
a zhorseniu ucinnosti chemického procesu: pred mechanickym €istenim a dezinfekciou vyrobok dokladne
oplachnite pod te¢ucou vodou.

3.5.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie
Validovany postup Osobitosti Referencie

Manuélne cistenie ponor- » Vhodna Cistiaca kefa.
nou dezinfekciou

Kapitola Manualne ¢iste-

» Faza suenia: Pouzite nechlpati utierku  nie/dezinfekcia a podkapi-
alebo zdravotnicky stlaceny vzduch. tola:

B Kapitola Manualne ¢is-
tenie ponornou dezin-

fekciou
Mechanické alkalické ¢is- » Vyrobok vloZte tak, aby bolo zabezpecené  Kapitola Strojové Ciste-
tenie a tepelna dezinfekcia riadne Cistenie (zabrafite hluchym mies-  nie/dezinfekcia a podkapi-
tam pri oplachovani). tola:

W Kapitola Mechanické
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia




3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu
dezinfekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvysky.
» Ak je potrebné, opakuijte &istiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/Fl  [min] [%]  vody

| Dezinfekéné &is- IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9
\% Zévereéné prepla-  IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimélne kvalita pitnej
vody)
IT: Izbova teplota

*Odporu¢ame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy €istenia a dezinfekcie.

Faza |

» Viyrobok uplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte
na to, aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
zvysky.

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

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

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazo-
vou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ticou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza Ill

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

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

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.
Uistite sa, ¢i su vietky bezpecnostné zariadenia neustdle pristupné.

Faza IV

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

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplachovania
pohybuijte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrisok, stlateny vzduch), pozri Vhodné
postupy €istenia a dezinfekcie.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE
podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] vody
| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 DV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dez-
infekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimélne kvalita pitnej
vody)

*Odporicame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

3.8 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

> Uistite sa, Ze boli odstranené vietky zneCistenia. Pritom dévajte obzvlast pozor na napr. licované plochy,
klby a priehlbiny.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané, opotrebo-

vané, znacne poskriabané a odlomené kusy.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

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

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

vvyyvyy

3.8.2 Skuska funkénosti

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned' vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9  Parna sterilizacia
» Ubezpecte sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vSetkym vonkajsim a vnitornym povrchom.
» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min.
» Pri stcasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo
maximalne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.10 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrie-
vanej miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj
strate pripadnych povoleni.

» Na vykonanie servisu a oprév sa obratte na svoje narodné zastupenie spolonosti B. Braun/Aesculap.
Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy33ie uvedend adresu.

5. Likvidacia

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opako-
vané pouZitie.

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

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
Sterilizalo szlir6talcak és tartozékok

1. A jelen dokumentaciohoz
Felhivds

A sebészi beavatkozds dltaldnos kockdzatai ebben a haszndlati utasitdsban nem keriiltek leirdsra.

1.1 Hatalya
A jelen hasznélati Utmutato az Aesculap sterilizal¢ szlrotalcakra és tartozékokra vonatkozik

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozd
informaciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések a betegre, a felhasznaléra és/vagy a termékre vonatkozd olyan veszélyekre figyelmeztetnek,
amelyek a termék hasznalata kozben léphetnek fel. A figyelmeztetéseket a k szerint jel6ljiik:

A\ FIGYELMEZTETES

Egy esetlegesen fenyegetd veszélyt jelol. Amennyiben azt nem keriilik el, kdnnyii vagy kézepesen siilyos
sériilésekhez vezethetnek.

AVIGYAZAT
Egy esetlegesen fenyeget anyagi kart jell. Amennyiben azt nem keriilik el, a termék karosodhat.

2. Klinikai alkalmazas
2.1  Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa
2.1.1 Rendeltetés

Sterilizalé sziirtalcak (specifikus tartozékokkal egyiitt):

Az Aesculap sterilizalo szlirétalcait (a kvetkezd specifikus tartozékokkal egyitt: fedelek, betétek, elvalaszto
lapok, stb) a mitéti, illetve az orvosi termékeket elBkészité személyzet hasznélja, és azok ismételt hasznalatra
tervezett, formatarto edények. Azokat a megtisztitando, ill. sterilizalandé termékek elokészitésre valo felvéte-
Iére, szallitasra és tarolasra hasznaljak egy steril levalaszto rendszerben (pl. sterilizal6 tartalyok, stb.).

Altalanos tartozékok sterilizalé sziirétalcakhoz:

A sterilizalo szlir6talcak altaldnos tartozékait (pl. Saroklemezeket, itkoz6 kereteket, tartokapesokat, tartocsa-
pokat, sterilizalé kapcsokat, sterilizalo kereteket késekhez, elektrodatartokat, stb) a mitéti, illetve az orvosi
termékeket eldkészitd személyzet hasznalja, és azok ismételt haszndlatra tervezett eszkozok. A sterilizalandd
termékek lehetd legjobb helyzetben tartasat szolgélja a sterilizalo folyamat, a szallitas és a tarolas soran.

2.1.2  Javallatok

Felhivds

A termék nevezett javallatokkal és/vagy leirt alkalmazdsokkal szembeni haszndlata a gydrtd felel6sségén kiviil
torténik.

Javallatokhoz, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Abszolut kontraindikaciok
Nincsenek abszolut kontraindikaciok.

2.1.4 Relativ kontraindikaciok
Nincsenek relativ kontraindikaciok.

2.2  Biztonsagi figyelmeztetések

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi eldirasok

A nem megfelelé eldkészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaz-

tassa a garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat 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 hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfelelden miikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.
Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrténak és azon dllam illetékes
hatdsdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban
Az eszkoz az adott helyzetben torténd alkalmazasarol az egészségligyi szakember dont a szavatolt tulajdon-
sagok és a miiszaki adatok alapjan.

2.2.2 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok
A kesztyl befogasanak vagy sériilésének veszélye a miiszerek és a szlirokosar kezelésekor!
» Kezelje dvatosan a szlir6kosarat.

2.2.3 Sterilitas
A terméket nem steril allapotban szallitjak.

» A gyarbol kikeriilt terméket a szallitdsi csomagolds eltavolitasa utén, és az elso sterilizalas el6tt meg kell
tisztitani.

2.3  Alkalmazas

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy hibas miikodés!

» A terméket minden hasznalat el6tt ellendrizni kell laza, elhajlott, megtort, megrepedt, elhasznalt
vagy letort részekre tekintettel.

» Minden hasznalat el6tt el kell végezni a miikddés ellendrzését.

3.  Hitelesitett regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elGirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, vala-
mint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai elGirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedd betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges vdlto-
zatainak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti
Jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitds-
sal szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithatd. Ezért az lizemeltetd/regenerdld a felelds.

Felhivds

Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdciokat Idsd még a B. Braun elFU
az eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

réziohoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznélat és a regeneralds kozott 6 oranal tébb id6 nem tel-

het el, tilos 45 °C-nal magasabb fixalo eltisztitasi hémérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertGtlenitGsze-
reket (hatdanyag-bazis: aldehid, alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitészer kémiailag reakci6t és/vagy fakuldst idézhet el6, tovabba

a lézeres felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmd maradvanyok (pl. sebészeti maradvanyok, gyogysze-

rek, séoldatok, tisztitasra, fertGtlenitésre és sterilizalasra szolgalo vizben) korrézio altali kdrosodashoz (lyuk-

korr6zio, tenzios korrozio) és ezaltal a termékek rongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfelelé 6blitést
kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA

engedély, illetve CE-jellés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe

véve. A vegyianyaggyarto valamennyi alkalmazasi eléirasat szigoriian be kell tartani. Ellenkezé esetben a

kovetkezé problémak léphetnek fel:

B Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.
Aluminium esetében 8-nal magasabb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak el6.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet,
ellenkezé esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimél6/értékmegdrzd ujbéli regeneraldsra vonatkozé részle-
tes informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures” rovatban, a ,Red brochure”.

3.3 Az ujrahasznosithatosag korlatozasa
A regeneralasi eljarasnak nincsenek ismert, a termék karosodasahoz vezet hatasai.

A kovetkezé alkalmazas el6tti gondos szemrevételezéses és funkcionalis ellendrzése kinalja a lehetd legjobb
lehetdséget arra, hogy egy mar nem muikodoképes terméket fel lehessen ismerni, Iasd Ellenérzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes torléken-
dével.

» Aterméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgy(jto tartalyban szallitsa el tisztitasra és ferttlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo biztonsagi figyelmeztetések

A nem elegendd, vagy a nem megfeleld készités fertézésveszéllyel, ill. az egészségiigyi termékek megrongalo-

dasanak veszélyével jar!

A kivetkezdkben leirt elokészité eljarasok csak a meg nem rakodott szlirékosarakra vonatkoznak.

» A megrakodott szlirékosaraknal el kell olvasni és be kell tartani a termékek elékészitésére vonatkozo figyel-
meztetéseket a mindenkori hasznalati Gtmutatdban.

A termék tonkremehet, ill. karosodhat, amennyiben nem megfeleld tisztito-/fertétlenitdszert és/vagy tul magas

hémérsékletet alkalmaz!

» Hasznalja a tisztito- és fertotlenitdszereket a gyarto utasitasainak megfelelen.

» Be kell tartani a koncentraciora, homérsékletre és hatoidére vonatkozo utasitasokat.

» Nedves tisztitashoz hasznaljon megfelel§ tisztito-/fert6tlenitészert. A habosodas és a folyamatkémiai
hatékonysag csokkenésének elkeriilése érdekében: a gépi tisztitas és fertdtlenités elGtt a terméket alaposan
Gblitse le folyo vizzel.

3.5.2 Hitelesitett tisztito és fertotlenitd eljaras
Hitelesitett eljaras Kiilonlegességek Referencia

Kézi tisztitas bemeritéses » Megfelel tisztitokefe.
fert6tlenitéssel

Fejezet Kézi tisztitas/fer-

> Szaritd fazis: hasznaljon szalmentes ken-  t8tlenités és alfejezet:
dét vagy egészségiigyi siritett levegét. B Fejezet Kézi tisztitas
fertotlenitéfolyadékba
meritéssel

Gépi, alkalikus tisztitas és > Az eszkdzt helyezze le tisztitashoz alkal-  Fejezet Gépi tisztitas/fer-
hével végzett ferttlenités masan (a tisztitatlanul maradt feliiletek  t6tlenités és alfejezet:

elkeriilése érdekében). B Fejezet Gépi lugos tisz-

titds és fert6tlenités
magas hémérsékleten




3.6 Kézi tisztitas/fertotlenités

» Manualis fertétlenités el6tt az 6blité vizet megfelelden le kell csepegtetni a termékrol annak érdekében,
hogy megakadalyozzuk a fertétlenito oldat felhigulasat.

» A manudlis tisztitast/fertotlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy a lathato feliileteken
nincsenek-e maradvanyok.

» Sziikség esetén meg kell ismételni a tisztitasi/fertGtlenitési folyamatot.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitofolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Kone. Vizmi-  Kémia
[°’C/°F]  [perc] [%]  néség

1. Fertétlenitd SZH >15 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
tisztitas (hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*
. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
. Fertétlenités SZH 5 2 \Y2 Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-

letektdl mentes, pH ~ 9*

V. Befejezé oblités ~ SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-mingségi) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozé informaciokat, lasd
Hitelesitett tisztito és fertdtlenito eljaras.

. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fertGtlenitdoldatba. Gy6zodjon meg réla,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhetok
szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje at egy megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitéoldattal és egy megfeleld
eldobhato fecskenddvel, legaldbb 5-5 alkalommal.

1. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) foly viz alatt.

» Oblités kzben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fert6tlenité oldatba.

» Fertétlenités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidG elején Gblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelelé eldobhatd fecskenddvel. Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférheté feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezd oblités kézben ne mozgassa a mozgd alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfeleld eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» Széritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelelé segédeszkozok hasznalataval (pl. torl6kenddk,
siritett levegd), lasd Hitelesitett tisztito és fertdtlenitd eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fert6tlenités

Felhivds

A tisztito- és fertGtlenitékésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA
Jjovdhagyds vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds

A haszndlt tisztitd- és fertétlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és fertGtlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertdtlenitokésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia/Megjegyzés
[°C/°F] [perc]  ndség
I ElGoblités <2577 3 v -
1. Tisztitas 55/131 10 Y ® Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 9% anionos feliiletaktiv
anyagok
B 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Héfertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék
programja szerint
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbél legalabb ivoviz-minGségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/ferttlenitést kivetden ellenérizze a lathatd feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.

3.8 Ellen6rzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehiilni.
» A nedves vagy vizes terméket meg kell szaritani.

3.8.1 Szemrevételezés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes szennyez6dést eltavolitottak a termékrél. Ennek soran kiilénosen
figyelni kell pl. az illeszkedo feliiletekre, a csuklopantokra, valamint a mélyedésekre.

» Az elszennyezodott termékeknél: ismételje meg a tisztito és ferttlenitd folyamatot.

» Ellendrizze a terméket rongalodasokra tekintettel, pl. elrozsdasodott, meglazult, elgorbiilt, eltort, megre-

pedt, elkopott, erésen dsszekarcolddott és letdrt részekre tekintettel.

Ellendrizze a terméket hianyzo vagy elkopott feliratozasra tekintettel.

Ellendrizze a feliileteket durva elvaltozasokra tekintettel.

Ellendrizze a terméket sorjakra tekintettel, amelyek megrongalhatjak a széveteket vagy a sebészkesztyiit.

Ellendrizze a terméket laza vagy hianyzo részekre tekintettel.

A megrongalddott terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Miiszaki Szervizé-

hez, lasd Miszaki szerviz.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 A funkciok ellendrzése

» Ellendrizni kell a termék miikodését.

» Ellendrizni kell a kompatibilitast a tartozékokkal.

» A nem mikodGképes terméket azonnal le kell selejtezni és el kell azt juttatni az Aesculap Muszaki Szervi-
zéhez, lasd Mszaki szerviz.

3.9  Gozsterilizator

» Gondoskodjon arrdl, hogy a fertStlenitészer minden kiilsé és belsé feliletre eljusson.

» Hitelesitett sterilizacios eljaras
- Gozzel torténd fertotlenités frakciondlt vakuumeljarassal
- A DIN EN 285 szabvanynak megfelelG és a DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfeleléen hitelesitett

gbzsterilizator

- Fertétlenités frakciondlt vakuumos eljarassal 134 °C-os hdmérsékleten 5 percig

» Tobb termék egy goézsterilizatorban vald egyidejii fertétlenitése esetén meg kell gy6zédni arrél, hogy a
gyarto altal a g6zsterilizator maximalisan megengedett rakomanydra vonatkozéan megadott adatokat
nem |épték tul.

3.10 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, sotét és szabalyozott hdmérsékleti
helyiségben kell tarolni.

4, Miiszaki szerviz

AVIGYAZAT

Az orvostechnikai ber végzett modositasok a garancia-/jotallasi igény,
engedélyek megvonasahoz vezethetnek.

» A szerviz és javitas esetén forduljon a nemzeti B. Braun/Aesculap-képviselethez.

int az esetleges

Szervizcimek

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

A tovabbi szervizek cimeirdl a fenti cimen kérhet tajékoztatast.

5.  Leselejtezés

A\FIGYELMEZTETES
A kontaminalt termék fertGzésveszélyt jelent!

> A termék, a termék alkotoele k, illetve ¢ golasanak leselejtezésekor vagy ujrahasznositasa-
kor be kell tartani a nemzeti elGirasokat.

Felhivds

Aterméket a leselejtezés el6tt a felhaszndlonak a hulladékeltdvolitdsra eld kell készitenie, Idsd Hitelesitett rege-
nerdldsi eljdrds.
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AESCULAP®
MreZaste kosare za sterilizacijo in dodatki

1. 0 tem dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

1.1 Podrogje veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za mrezaste kosare za sterilizacijo Aesculap in dodatke.

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

1.2 Opozorilni napotki

Opozorilni napotki opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika infali izdelek, ki se lahko pojavijo med upo-
rabo izdelka. Opozorilni napotki so oznaceni sledece:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. éeje ne preprecite, lahko pride do lazjih ali zmernih telesnih
poskodb.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno neposredno gmotno Skodo. Ce je ne preprecite, lahko pride do poskodbe izdelka.

2. Kliniéna uporaba
2.1  Podrocja in omejitve uporabe

2.1.1  Namen uporabe

MreZaste kosare za sterilizacijo (vklj. specifi¢ni dodatki):

MreZzaste ko3are za sterilizacijo Aesculap (vklj. specifiéni dodatki: pokrovi, vstavkim, pregrade itd.) uporablja
kirursko in AEMP-osebje, gre pa za vsebnike obstojnih oblik, predvidene za veckratno uporabo. Uporabljajo se
za odlaganje materiala za ¢id¢enje oz. sterilizacijo za steriliziranje ter za prenasanje in shranjevanje v sterilnem
sistemu (npr. sterilizacijski vsebnik itd.).

Splosni dodatki za mrezaste kosare za sterilizacijo:

Splo3ni dodatki za mreZaste ko3are za sterilizacijo (npr. kotne ploCevine, prislonski okvirji, drzalne sponke,
drzalni zati¢i, sterilizacijske sponke, sterilizacijski okvir za noz, drzala za elektrode itd.) uporablja kirursko in
AEMP-osebje, predvideni pa so za veckratno uporabo. Uporabljajo se za to, da med postopkom sterilizacije,
transportom in skladis¢enjem ¢im bolje zadrzijo sterilizirane predmete na mestu.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Uporaba izdelka v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisanimi uporabami poteka na odgovornost upo-
rabnika.

Za indikacije, glejte Namen uporabe.

2.1.3 Absolutne kontraindikacije
Absolutne kontraindikacije niso znane.

2.1.4 Relativne kontraindikacije
Relativne kontraindikacije niso znane.

2.2 Varnostni napotki

2.2.1  Klini¢ni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz
garancije in osebne odgovornosti:

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

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkudnje.
Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolzan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, porocati o kakr-
3Snih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

vyVYyVYYVYY

Navodila za kirurske posege
Zdravstveni delavec odloc¢a o prakti¢ni uporabi na podlagi zajamcenih lastnosti in tehni¢nih podatkov izdelka.

2.2.2 Varnostni ukrepi za posamezne izdelke
Nevarnost zagozditve ali poskodovanja rokavic pri rokovanju z instrumenti ali kosaro!
» 7 mrezasto kosaro ravnajte previdno.

2.2.3 Sterilnost
lzdelek je dostavljen nesterilen.
» Nov izdelek iz tovarne je treba po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo o€istiti.

2.3 uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in/ali nepravilno delovanje!

» Pred vsako uporabo izdelek preglejte glede nepritrjenih, zvitih, zlomljenih, pocenih, obrabljenih ali
odlomljenih delov.

» Pred vsako uporabo naredite preizkus delovanja.

3. Potrjen postopek priprave za ponovno uporabo

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

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

Napotek

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

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejsa od roénega ¢is¢enja, obenem pa zagotavlja boljse rezultate
¢iscenja.

Napotek

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

Napotek

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

Napotek

NajnovejSe informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

3.2 Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko oteZijo ali onemogocijo ¢is¢enje ter povzrocijo korozijo. Zato se

ne sme preseci 6-urnega obdobja med nanasanjem in pripravo, ne sme se aplicirati pri fiksirni temperaturi za

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

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

vizualne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavec¢em jeklu.

Ostanki na nerjave¢em jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske

raztopine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzrocijo korozijsko skodo (luknjasta korozija, nape-

tostna korozija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma
razsoljeno vodo ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno susenje.

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

ali oznaka CE) in jih je proizvajalec kemikalij priporo¢il glede zdruZljivosti materialov. Strogo je potrebno upo-

Stevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

W Opticéne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju. V primeru
aluminija lahko vidne spremembe na povrsini nastanejo Ze pri pH vrednosti > 8 raztopine za upo-
rabo/delovne raztopine .

B Materialna $koda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

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

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

3.3  Omejitev ponovne uporabe

Vplivi priprave za ponovno uporabo, ki bi vodili do poskodbe izdelka, niso znani.

Najboljsa moznost, da se prepricate, ali izdelek ni ve¢ primeren za uporabo je, da ga pred naslednjo uporabo
pregledate in preizkusite delovanje, glejte Pregled.

3.4  Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povriine pod teko€o vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za
enkratno uporabo.

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

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

3.5 Ciséenjefrazkuzevanje

3.5.1 Varnostni napotki za pripravo za ponovno uporabo, specifi¢ni za izdelek

Nevarnost okuzbe oz. poskodbe medicinskih pripomockov zaradi nezadostne oz. neprimerne priprave!

V nadaljevanju opisan postopek priprave velja samo za prazne mrezaste kosare.

» Pri polnih mrezastih ko3arah je treba prebrati napotke za pripravo izdelkov v zadevnih navodilih za uporabo
in jih upostevati.

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi neustreznih &istil/razkuzil in/ali previsokih temperatur!

» Uporabljajte &istila/razkuzila po navodilih proizvajalca.

» Upostevajte napotke glede koncentracije, temperature in ¢asa ucinkovanja.

» Pri mokrem odstranjevanju uporabljajte primerna Gistila/razkuzila. Da preprecite penjenje in poslabsanje
ucinkovitosti procesne kemije: pred strojnim cis¢enjem in razkuzevanjem izdelek temeljito sperite pod
tekoco vodo.

3.5.2 Potrjeni postopki za ¢is¢enje in razkuzevanje
Potrjeni postopek Posebnosti Referenca

Rocno ¢iscenje in razkuze-  » Primerna Cistilna krtaca.
vanje s potapljanjem

Poglavje Ro¢no ¢isce-
» Faza susenja: uporabite krpo, ki ne pusca nJE/ItaZklﬁEVa“J'e In podpo-
vlaken, ali medicinski stisnjen zrak. glavje:

M Poglavje Rocno ¢isce-
nje z dezinfekeijo
namakanja

Strojno alkalno ¢iscenje in » lzdelek poloZite v polozaj, primeren za  Poglavje Strojno ¢isce-
toplotno razkuZevanje Ciscenje (s tem zagotovite Cis¢enje vseh  nje/razkuzevanje In podpo-
obmodij). glavje:
W Poglavje Strojno
alkalno ¢is¢enje in ter-
micna dezinfekcija

3.6  Roé¢no ¢iscenje/razkuzevanje

» Pred ro¢nim razkuzevanjem pocakajte, da pralna voda odkaplja z izdelka, da preprecite redéenje razkuzilne
raztopine.

» Po ro¢nem &istenju/razkuzevanju vizualno preverite, ali so na povrsinah vidno ostanki.

» Po potrebi ponovite &i¢enje/razkuzevanje.
3.6.1 Roéno ciscenje z dezinfekcijo namakanja

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

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

*Priporocljivo: BBraun Stabimed fresh



» Upostevajte podatke o primernih Cistilnih krtackah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo glejte Potr-
jeni postopki za ¢iS€enje in razkuzevanje.

Faza |

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

Izdelek namodite v raztopini in Cistite z ustrezno krtacko vse dokler ni povrsina o¢is¢ena vseh ostankov.
Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno krtacko priblizno 1 min.

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

Nato ta obmocja temeljito sperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo in ustrezno injekeijsko brizgo, pono-
vite vsaj 5-krat.

vvyyy

Faza Il

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

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

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijski raztopini.

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

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

Faza IV

» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine).

» Med konénim izpiranjem ne premikajte togih komponent, kot so pritrdilni vijaki, spoji itd.
» Vsaj 5-krat sperite z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo odlijte.

Faza V
» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak) glejte Potrjeni
postopki za ¢iscenje in razkuzevanje.

3.7  Strojno ¢iséenje/razkuzevanje

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni ucinkovitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka
CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

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

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

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

*Priporocljivo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

3.8 Pregled

» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek osusite.

3.8.1 \Vizualno preverjanje

» Preverite, ali so vse necistoce odstranjene. Pri tem bodite Se posebej pozorni npr. na prehodne povrsine,
tecaje ter poglobljena mesta.

» Pri umazanih izdelkih: ponovite ¢iS¢enje in razkuzevanje.

Preglejte izdelek glede poskodb npr. zarjevele, zrahljane, zvite, zlomljene, razpokane, obrabljene, mo¢no

popraskane in odlomljene dele.

» Preglejte izdelek glede manjkajocih ali zbledelih napisov.

» Preglejte povrsine glede hrapavih sprememb.

» Preglejte izdelek, e ima zarobke, ki ni lahko poskodovali tkivo ali kirurske rokavice.

» Preglejte izdelek glede zrahljanih in poskodovanih delov.

» Poskodovani izdelek takoj izlocite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte Tehnicni servis.

v

3.8.2 Preverjanje delovanja

» Preverite delovanje izdelka.

» Preverite zdruZljivost s pripadajocimi izdelki.

» Nedelujoci izdelek takoj izlocite in posljite tehni¢nemu servisu Aesculap, glejte Tehnicni servis.

3.9 Parna sterilizacija
» Preverite, ali lahko sterilizacijsko sredstvo dostopi do vseh zunanjih in notranjih povrsin.
» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka
- Naprava za parno sterilizacijo v skladu z DIN EN 285 in potrjena v skladu z DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as vzdrzevanja 5 min
» Pri hkratni sterilizaciji ve¢ izdelkov v napravi za parno sterilizacijo: preverite, ali ste presegli stopnjo naj-
veje napolnjenosti naprave za vlazno sterilizacijo skladno s podatki proizvajalca.

3.10 Hranjenje

» Sterilne izdelke hranite zapakirane nepropustno za klice v suhem, temnem, enakomerno temperiranem pro-
storu, zascitene pred prahom.

4, Tehniéni servis

/\ PREVIDNO

Spremembe na medicinsko-tehnicni opremi lahko povzrodijo izgubo garancije in garancijskih zahtev ter
morebitnih dovoljenj.

» Za servis in popravila se obrnite na lokalnega zastopnika za B. Braun/Aesculap.

Naslovi servisov

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Vec¢ naslovov servisov dobite na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odlaganje med odpadke

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih komponent in embalaze upostevajte drzavne pred-
pise.

Napotek

Upravitelj mora izdelek pred odstranitvijo ustrezno pripraviti, glejte Potrjen postopek priprave za ponovno upo-
rabo.
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AESCULAP®
Resetkaste posude za sterilizaciju i pribor

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi rizici kirurskog zahvata nisu opisani u ovoj Uputi za uporabu.

1.1 Podrugje vazenja
Ova Uputa za uporabu vrijedi za Aesculap resetkaste posude za sterilizaciju i pribor

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja
vidi B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upute upozorenja

Upute upozorenja skre¢u pozor na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod, koji mogu nastati za vrijeme
uporabe proizvoda. Upute upozorenja su oznacene kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava mogucu prijete¢u opasnost. Ako se ne sprijeci, posljedica mogu biti lakse ili srednje teske
ozljede.

/\ OPREZ
Oznacava mogucu prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne sprijeci, moZe se ostetiti proizvod.

2. Klinicka primjena

2.1  Podruédja primjene i ograni¢enja primjene

2.1.1  Svrha namjene

Redetkaste posude za sterilizaciju (uklj. odgovarajuéi pribor):

Aesculap resetkaste posude za sterilizaciju (uklj. odgovarajuéi pribor: poklopci, umeci, razdjelne stjenke, itd.)
koristi operacijsko osoblje i AEMP osoblje i posude su stabilnog oblika, predvidene za visekratnu uporabu. Kori-

ste se za prihvat materijala za ¢iscenje tj. dezinfekciju za pripremu za dalju uporabu, transport i skladistenje u
sustavu sa sterilnom barijerom (npr. posuda za sterilizaciju, itd.).

Opci pribor za reSetkaste posude za sterilizaciju:

Op¢i pribor za redetkaste posude za sterilizaciju (npr. kutni limovi, okvir za postavljanje, pridrzne kopce, pridrzni
zatici, sterilizacijske kopge, sterilizacijski okvir za noZeve, drzadi za elektrode, itd.) koristi operacijsko osoblje i
AEMP osoblje i predviden je za visekratnu uporabu. Namijenjen je da se materijal za sterilizaciju za vrijeme
postupka sterilizacije, transporta i skladiStenja u reSetkastoj posudi za sterilizaciju Sto je moguce bolje ¢uva u
poziciji.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Uporaba proizvoda suprotno navedenim indikacijama i/ili opisanim primjenama je izvan odgovornosti proizvo-
daca.

Za indikacije, pogledajte Svrha namjene.

2.1.3 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate apsolutne kontraindikacije.

2.1.4 Relativne kontraindikacije
Nisu poznate relativne kontraindikacije.

2.2 Sigurnosne napomene

2.2.1  Klini¢ki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost,
pridrzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, €istom i zasticenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

A\ A A 4

Napomena
Korisnik je duzan prijaviti proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije
dogadaje koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate
Medicinski radnik odlucuje o specifi¢noj primjeni na temelju zajaméenih svojstava i tehnickih podataka.

2.2.2 Sigurnosne upute specifi¢ne za odredeni proizvod
Opasnost od prikljestenja ili oStecenja rukavica pri rukovanju instrumentima ili kosarom za cijedenje!
» Oprezno rukujte koSarom za cijedenje.

2.2.3 Sterilnost
Proizvod se dostavlja u ne sterilnom stanju.
» Potpuno nov proizvod nakon uklanjanja transportne ambalaZe i prve sterilizacije treba o€istiti.

2.3 Cuvanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili neispravan rad!

» Proizvod prije svake uporabe provjeriti na postojanje labavih, savijenih, slomljenih, puknutih, ishaba-
nih ili odlomljenih dijelova.

» Prije svake uporabe izvrsiti provjeru funkcija.

3.  Validirani postupak pripremanja za daljnju uporabu

3.1 Opca sigurnosna upozorenja

Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih
propisa za pripremu.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce vari-
Jjante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrZavati se vaZe¢ih nacionalni odredbi.

Napomena

Radi boljih i sigurnijih rezultata ¢iSéenja, strojna priprema poZeljnija je od ruéne pripreme proizvoda.
Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog
odobrenog postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja provodi pripremu.

Napomena

Ako ne provodite konacnu sterilizaciju, morate koristiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

3.2 Opca upozorenja

Osuseni ili fiksni kirurski ostaci mogu uciniti ¢is¢enje tezim ili neucinkovitim i dovesti do korozije. U skladu s

tim, ne smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne smiju se upotrebljavati fiksira-

juce temperature predtpranja >45 °C i ne smiju se koristiti fiksirajuci dezinficijensi (osnova aktivnih sastojaka:

aldehid, alkohol).

Prevelike doze neutralizacijskih ili osnovnih sredstava za ¢is¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do

izblijedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdajucem celiku.

U slu¢aju nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor ili klorid (npr. kirur3ki ostaci, lijekovi, fizioloske otopine, u

vodi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja putem korozije (rupiasta korozija, korozija

napetosti) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za njihovo uklanjanje se mora provesti ispiranje deminera-

liziranom vodom i naknadno susenje.

Ako je potrebno dodatno osusiti.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju VAH ili FDA odobrenje

ili CE oznaku) i koje je preporucio proizvoda¢ kemikalije s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezni ste

strogo se pridrzavati svih uputa za koristenje koje je izdao proizvodac kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti

do sljedecih problema:

W Optickih promjena na materijalu kao $to su blijedenje ili promjena boje titana ili aluminija. U slu¢aju alu-
minija, vidljive promjene na povrsini mogu se ve¢ dogoditi pri pH > 8 u otopini za nanosenje/upotrebu.

m Stete na materijalima, kao npr. Korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili ekspanzija.

» Za Ciscenje ne koristite metalne Cetke ili druge abrazivne materijale koji oStecuju povrsinu jer u protivnom
postoji opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i utedi materijala/o¢uvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Ogranicenja za ponovnu uporabu

Utjecaji na osnovi pripreme za daljnju uporabu, koji dovode do ostecenja proizvoda, nisu poznati.

Pazljiva vizualna i funkcionalna kontrola prije sljede¢e uporabe najbolja je moguénost prepoznavanja proi-
zvoda, koji viSe ne funkcionira ispravno pogledajte Inspekcija.

3.4  Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenjivo, nevidljive povrsine, po moguénosti isprati s demineraliziranom vodom, npr. s jednokrat-
nom Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlaka.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje odvezite na mjesto za ¢iscenje i dezinfekciju unutar 6 sati.

3.5 CiS¢enje/dezinfekcija

3.5.1 Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod za pripremu za dalju uporabu

Opasnost od infekcija odn. oStecenja medicinskih proizvoda kroz nedostatnu odn. neprimjerenu pripremu za

daljnju uporabu!

NiZe opisani postupak pripremanja za daljnju uporabu vrijedi samo za nenapunjene sitaste kosare.

» Kod napunjenih sitastih kosara treba procitati i pridrzavati se uputa za pripremu proizvoda za danju upo-
rabu u doti¢noj Uputi za uporabu.

Ostecenje ili uniStavanje proizvoda uslijed neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsoke tem-

perature!

» Sredstva za ¢icenje i dezinfekciju koristiti prema uputama proizvodaca.

» Obratiti pozor na podatke o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

» Prilikom mokrog zbrinjavanja koristiti primjerena sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju. Kako bi se izbjeglo stva-
ranje pjene i smanjenje djelotvornosti procesne kemije: Prije strojnog ¢iS¢enja i dezinfekcije proizvod teme-
ljito isprati teku¢om vodom.

3.5.2 Validirani postupak €is¢enja i dezinfekcije
Validirani postupak Posebnosti Reference

Ruéno ¢iscenje sa postup- » Primjerene Cetke za ¢iSc¢enje. Poglavlje Ru¢no ¢isce-
kom uranjanja u dezinfek-  » Faza susenja: koristiti krpu koja ne pusta  nje/dezinfekcija i potpo-
cijsko sredstvo vlakna ili medicinski stlageni zrak. glavlja:
B Poglavlje Ru¢no ¢isce-
nje i dezinfekcija ura-

njanjem
Strojno alkalno ¢isc¢enje i » Proizvod odloZiti tako, da se moZze dobro  Poglavlje Strojno ¢isce-
termicka dezinfekcija odistiti (izbjegavati nastajanje nepristu-  nje/dezinfekcija i potpo-
pacnih mjesta za ispiranje). glavlja:

W Poglavlje Strojno
alkalno ¢iscenje i ter-
micka dezinfekcija

3.6  Ruéno ¢iscenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije pustiti vodu od ispiranja da dobro iskapa sa proizvoda, kako bi se sprijecilo razvod-
njavanje otopine sredstva za dezinfekciju.

» Nakon manualnog &iéenja/dezinfekcije vidljive povrsine treba podvrgnuti vizualnoj kontroli na postojanje
ostataka proizvoda.

» Prema potrebi ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno c¢iscenje i dezinfekcija uranjanjem

Faza Korak T t Kone.  Kvali- Kemija
[’C/°F1  [min] [%]  tetavode

| Dezinfekcijsko RT >15 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
Ciscenje (hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
Il Meduispiranje RT 1 - T-W -
(hladno)
n Dezinfekcija RT 5 2 T-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvaternernih amoni-
jevih spojeva (QAV), pH ~ 9*
1\ Zavrsno ispiranje RT 1 - VE-W -
(hladno)
\ Susenje RT - - - -
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski barem kvaliteta pitke vode)
RT: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed fresh



» Obratite pozornost na informacije o ¢etkama za ¢iséenje i jednokratnim Strcaljkama, pogledajte Validirani
postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod uronite u potpunosti u dezinfekcijsko sredstvo za aktivno ¢iS¢enje najmanje 15 min. Pri tome pri-
pazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

» Proizvod u otopini Cistite s odgovaraju¢om Cetkom za ¢iséenje sve dok na povrsini vise nema vidljivih
Cestica.

» Ako postoje povrsine koje nisu vidljive, Cistite ih prikladnom ¢etkom za ¢id¢enje najmanje 1 min.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ¢iS¢enju pomicite.

» Zatim temeljito isperite ove dijelove otopinom dezinficijensa aktivnog ¢is¢enja i prikladnom Strcaljkom za
jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.

Faza Il

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine) pod teku¢om vodom.
» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri ispiranju pomicite.
» Ostatak vode osusiti.

Faza lll

» Proizvod u potpunosti uronite u dezinfekcijsko sredstvo.

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri dezinfekciji pomicite.

» Isperite lumen najmanje 5 puta odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu na pocetku vremena
izlaganja. Pri tome pripazite da su sve dostupne povrsine pokrivene.

Faza IV

» Proizvod u potpunosti isperite (sve dostupne povrsine).

» Pokretne komponente, kao npr. vijke, zglobove itd., pri zavr$nom ispiranju pomicite.
» Lumen isperite odgovarajuc¢om Strcaljkom za jednokratnu upotrebu najmanje 5 puta.
» Ostatak vode osusiti.

Faza V

» U fazi susenja proizvod osusite s odgovaraju¢im pomoénim sredstvima (npr. maramice, komprimirani zrak),
pogledajte Validirani postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.7  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju mora uvijek imati testiranu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA ili CE oznaku u
skladu s DIN EN SO 15883).

Napomena
Uredaj koji se koristi za ¢iscenje i dezinfekciju mora se redovito pregledavati i odrzavati.

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS¢enje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T t iteta Kemija/t
[*C/°F]  [min] vode

| Predispiranje <25/77 3 T-W -
I Ciscenje 55/131 10 VE-W B Koncetrat, alkalan:
- pH~13
- <500 anionski tenzidi
m Upotrebljena otopina 0,5 %
- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢isce-
nje/dezinfekciju
T-W: Pitka voda
VE-W: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobiolo3ki barem kvaliteta pitke vode)

*Preporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon strojnog ¢id¢enja/dezinfekcije provjerite da li na vidljivim povrsinama ima zaostalih Cestica.

3.8 Inspekcija
» Ostavite proizvod da se ohladni na sobnu temperaturu.
» Mokar ili vlazni proizvod osusiti.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uvjerite se, da su uklonjena sva oneciséenja. Pri tome posebice treba obratiti pozor na npr. prilagodne povr-
Sine, Sarke, te udubljena mjesta.

» Kod onecisé¢enih proizvoda: ponoviti postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

» Proizvod provjeriti na ostecenja, npr. korodirani, labavi, savijeni, slomljeni, napuknuti, ishabani, jako ogre-
bani i odlomljeni dijelovi.

» Proizvod provjeriti na nedostajuce ili izblijedjele natpise.

» Povrsine provjeriti na hrapave promjene.

» Provjeriti da li na proizvodu postoje ostri bridovi, koji bi mogli ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

» Proizvod provjeriti na labave ili nedostajuce dijelove.

» Osteceni proizvod odmah izdvojiti i proslijediti tehni¢kom servisu od Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.8.2  Funkcionalna provjera

» Provjeriti funkciju proizvoda.

» Provjeriti kompatibilnost sa pripadaju¢im proizvodima.

» Proizvod koji ne funkcionira odmah izdvojiti i proslijediti tehni¢kom servisu od Aesculap pogledajte Teh-
nicka sluzba.

3.9  Sterilizacija parom
» Uvjerite se, da sredstvo za sterilizaciju moze doprijeti do svih vanjskih i unutarnjih povrsina.
» Validirani postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom postupku vakumiranja
- Sterilizator parom u skladu sa DIN EN 285 validiran u skladu sa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom postupku vakumiranja pri 134 °C, vrijeme drzanja 5 min
» Kod istovremene sterilizacije vise proizvoda u jednom sterilizatoru parom: uvjerite se, da se ne prekoraci
najvisa dopustena tezina opterecenja sterilizatora parom u skladu sa podacima proizvodaca.

3.10 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalazi, sigurnoj od klica, zasti¢enoj od prasine u suhoj, tamnoj i ravno-
mjerno temperiranoj prostoriji.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Izmjene na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na primjenu uvjeta iz garan-
cije/jamstva kao i do moZebitnog gubitka odobrenja.

» Za servis i popravke obratite se tuzemnom zastupnistvu B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dodatne adrese servisa moZete saznati putem gore navedene adrese.

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije kroz kontaminirane proizvode!

» Kod zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, njegovih komponenti ili ambalaze treba pos$ it
propise.

Napomena

Korisnik proizvod prije zbrinjavanja mora ocistiti, pogledajte Validirani postupak pripremanja za daljnju upo-
rabu.
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AESCULAP®
Tavile de filtrare sterilizante si accesoriile

1.  Cu privire la acest document

Mentiune
Riscurile generale implicate de interventiile chirurgicale nu sunt mentionate in acest manual de utilizare.

1.1 Zona de valabilitate
Acest manual de utilizare se refera la tavile de filtrare sterilizante Aesculap si la accesoriile aferente

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viata, consultati instructiunile de utilizare in variantd electronicd B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Atentiondri

Atentionarile mentionate semnaleaza riscurile pentru pacienti, utilizatori si/sau produse, care pot surveni pe
durata utilizarii produsului. Atentiondrile sunt semnalate astfel:

/\ AVERTIZARE

Atrage atentia asupra unui eventual pericol. Ignorarea pericolului poate cauza suferirea de leziuni usoare
sau medii.

/\ ATENTIE

Atrage atentia asupra riscului producerii de pagube materiale. Ignorarea poate cauza deteriorarea pro-
dusului.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii si limite de utilizare

2.1.1  Scopul de utilizare

Sitele de sterilizare (incl. accesoriile specifice):

Tavile de filtrare sterilizante Aesculap (incl. accesoriile specifice: capacul, insertiile, separatoarele etc.) sunt
folosite de personalul de chirurgie si de preparare a medicamentelor, fiind recipiente cu forme fixe si destinate
utilizarii repetate. Acestea sunt destinate preluarii materialelor de curatare si de sterilizare de procesat, de
transportat si de depozitat intr-un sistem de bariere sterile (de ex. recipiente de sterilizare etc.).

Accesoriile generale pentru tavile de filtrare sterilizante:

Accesoriile generale ale tavilor de filtrare sterilizante (de ex. tablele-coltar, cadrele opritoare, clemele de fixare,
stifturile de fixare, clemele de sterilizare, cadrele de sterilizare ale cutitelor, suporturile electrozilor etc.) sunt
folosite de personalul de chirurgie si de preparare a medicamentelor, fiind destinate utilizarii repetate. Scopul
acestui echipament este mentinerea in pozitie a obiectelor sterilizate, pe durata sterilizarii, a transportarii si
a depozitarii.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Folosirea produsului T alte scopuri si/sau in alte moduri, decdt cele specificate, implicd exonerarea producdto-
rului de orice rdspundere.

Indicatii,vezi Scopul de utilizare.

2.1.3 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute contraindicatii absolute.

2.1.4 Contraindicatii relative
Nu sunt cunoscute contraindicatii relative.

2.2 Instructiuni de siguranta
2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregdtirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si rdspunderea:

» 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,
cunostintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzdtoare 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
Specialistul medical decide cu privire la aplicabilitatea specifica, pe baza proprietdtilor garantate si datelor
tehnice.

2.2.2 Indicatii de siguranta specifice produsului
Pericol de ciupire sau deteriorare a manusilor la manipularea instrumentelor sau a cosului tip grila!
» Manipulati cu atentie cosul tip grild.

2.2.3 Conditiile de sterilitate
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Produsele noi trebuie curatate dupa scoaterea din ambalaj si dupd prima sterilizare.

2.3  Folosire

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare corporali si/sau functionare defectuoasa!

» inainte de fiecare utilizare a produsului, asigurati-va de faptul ca piesele componente sunt fixate
corespunzator, ca nu sunt indoite sau rupte, ca nu prezinta semne de uzura sau fisuri.

» Tinainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca produsul functioneaza corespunzator.

3. Procedura de utilizare validata
3.1 Indicatii generale 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 procesare.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai
sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/proce-
satorului.

Mentiune

Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de
utilizare in variantd electronicd 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, intre utilizare si procesare nu trebuie depasitd perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi

de pre-curatare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeaza fixarea

(baza ingredientelor active: aldehida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de baza poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse far-

maceutice, solutii saline, in apa pentru curitare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune

(coroziunea gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepértare, trebuie

efectuata o clatire suficienta cu apd complet desalinizata, urmatd de uscare.

Reuscati, dacd 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 chimic in ceea ce priveste compatibilitatea

materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu

strictete. Pe de altd parte, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in
cazul aluminiului, modificdrile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de apli-
care/utilizare.

W Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteazd suprafata; in caz contrar,
exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeazd
materialele/pdstreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Limitarea reutilizarii
Nu sunt cunoscute proceduri care pot cauza deteriorarea produsului.

in scopul asigurarii functionrii corespunzitoare a produsului recomandim examinarea vizuala si functionald
a acestuia, inainte de fiecare utilizare, vezi Inspectarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apa demineralizatd, de ex. cu o seringa de
unica folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru
curatare si dezinfectare.

3.5  Curatarea/dezinfectarea

3.5.1 Instructiuni de siguranta specifice produsului, inainte de utilizare

Folosirea in stare incompleta sau necorespunzatoare constituie risc de infectie sau de deteriorare a produselor

medicale!

Procedurile de utilizare mentionate in continuare sunt valabile in cazul folosirii cu cosuri de filtrare neincar-

cate.

» in cazul in care cosul de filtrare este plin, actionati conform instructiunilor aferente mentionate in manu-
alul de utilizare al produsului.

Folosirea de substante de curatare si de dezinfectanti ne potrivite sau temperaturile prea mari pot cauza dete-

riorarea sau distrugerea produsului!

» Substantele de curatare si dezinfectantii trebuie folosite conform instructiunilor producatorului.

» Acordati atentie datelor si informatiilor referitoare la concentratie, la temperatura si la timpul de utilizare.

» in cazul eliminirii umede folositi detergenti/dezinfectanti corespunzatori. Evitarea formarii spumei si a sla-
birii efectului chimic: nainte de curatarea si dezinfectarea intr-un aparat, curatati produsul cu apa curga-
toare.

3.5.2 Curatarea si dezinfectarea validate

Procedura validata Particularitati Referinta

Curdtarea manuala prin » Perie de curatare corespunzatoare. Capitol Curatarea/dezin-

scufundare in dezinfectant  » Uscarea: folositi laveta fara scame sau aer ~ fectarea manuald si subca-
medicinal comprimat. pitolul:

W Capitol Curdtare
manuala cu dezinfec-
tare prin imersiune

Curatarea mecanica alca- » Pozitionati produsul dupd curitare  Capitol Curdtarea/dezin-
licd si dezinfectarea ter- (evitati urmele de clatire). fectarea mecanica si sub-
micd capitolul:

W Capitol Curdtare alca-
lina si dezinfectare ter-
mica automatizata




3.6  Curitarea/dezinfectarea manual3d

» inainte de dezinfectarea produsului asigurati-v ca acesta este complet uscat, in scopul prevenirii diluarii
dezinfectantului.

» Dupi curitarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual daca suprafetele accesibile prezinta reziduuri.
» Daci este necesar, repetati curitarea/dezinfectarea.

3.6.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Fazd  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[°C/°F]1  [min] [%]  tea apei

| Curatare dezin- TC >15 2 AP Concentrat fara aldehida,
fectantd (rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
1] Clatire intermedi- TC 1 - AP -
ara (rece)
n Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida,
(rece) fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\ Uscare 1C - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosinta adecvate, vezi Curatarea si
dezinfectarea validate.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de dezinfectare cu curdtare activa. Asigurati-va
cd toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare 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 seringa
de unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, 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 seringd adecvatd de unicd
folosinta. Asigurati-vd ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea 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 folosintd.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzitor (de ex. servetele, aer comprimat), vezi
Curatarea si dezinfectarea validate.

3.7  Curitarea/dezinfectarea mecanici

Mentiune

In principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare
FDA sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curitare/dezinfectare cu o singurd camers, fard ultrasunete

Fazi  Pas T t Calita- Substante chimice/Remarca
[°C/°F] [min] tea apei

| Pre-clitire <25[77 3 AP -
1l Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <5 0% agenti tensioactivi
anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %
- pH~11*
L] Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispo-
zitive de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizat, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

3.8 Inspectarea
» Lasati produsul s se raceasca la temperatura camerei.
» Produsele umede trebuie uscate.

3.8.1 \Verificarea vizuala

» Asigurati-va de indepdrtarea tuturor depunerilor. Acordati atentie deosebita suprafetelor de pasuire, bala-
malelor si adanciturilor.

» in cazul aparitiei depunerilor pe produse: repetati curdtarea si dezinfectarea.

» Verificati dacd produsul prezintd semne de deteriorare, de ex. dacéd produsul prezinta piese corodate, sla-
bite, indoite, rupte, uzate, puternic zgariate sau fisurate.

» Asigurati-va de integritatea si de lizibilitatea inscriptiilor.

Verificati dacd suprafetele prezinta modificdri vizibile.

» Verificati daca produsul prezintd rugina, ce ar putea cauza deteriorarea tesuturilor sau a manusilor chirur-
gicale.

» Asigurati-va de faptul ca nu lipsesc piese componente si cd piesele componente sunt fixate corespunzator.

» Produsele deteriorate trebuie separate imediat si trebuie trimise cdtre unitatea service tehnic Aesculap,
vezi Service tehnic.

v

3.8.2 \Verificarea functiilor
» Verificati starea de functionare a produsului.
» Asigurati-va de compatibilitatea produselor si accesoriilor.

» Produsele defecte trebuie separare imediat si trebuie trimise catre unitatea de service tehnic Aesculap, vezi
Service tehnic.

3.9  Sterilizarea cu aburi
» Asigurati-va de scurgerea dezinfectantului pe toate suprafetele exterioare si interioare.
» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizarea cu abur in vid fractionat
- Sterilizator cu aburi conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizarea in vid fractionat la 134 °C/duratd de 5 min
» Sterilizarea simultand a mai multor produse in acelasi sterilizator cu aburi: asigurati-va de faptul ca sar-
cina maxima a sterilizatorului cu aburi, specificata de producator, nu este depasita.

3.10 Depozitarea

» Produsele sterile trebuie depozitate in ambalaj protector impotriva bacteriilor plasat in spatiu uscat, intu-
necat si cu temperaturd constanta.

4, Service tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile efectuate la acest echipament tehnico-medical pot cauza pierderea garantiei si a eventu-

alelor autorizatii.

» Pentru efectuarea lucrarilor de reparatii si de intretinere va rugam contactati reprezentanta
nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Puteti afla si alte adrese de service la adresa mentionata mai sus.

5. Eliminare

/\ AVERTIZARE

Produsele contaminate prezinta risc de infectie!

» Eliminarea sau reciclarea produsului, a
prevederilor legale nationale aplicabile.

h

ntelor si a lajului trebuie efectuate conform

p

Mentiune
Inainte de eliminarea produsului, operatorul are obligatia de a-I steriliza, vezi Procedura de utilizare validatd.
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AESCULAP®
KowHuuu 3a ctepunusmpare v NnpuHaanexHocTy

1. Kbm T03M AOKYMEHT
Ykasaune
06uTe PUCKOBE OT XUPYPrUYHA HAMECA HE Ca OMUCAHM B TA3U MHCTPYKLIMA 30 ynoTpeba.

1.1 Cdepa Ha BanupHocT

Tasn MHCTPYKUMA 33 ynoTpe6a e BanuAHa 3a KOWHMLM 3a CTEPUNN3MPaHe 1 NpuHaanexHoctn Aesculap

> 3a WHCTpYKUMK 32 ynorpeﬁa Ha KOHKPETHO U3[ENNe, KakTo 1 3a I/IHqJOpMaLll/Iil OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha
Marepuanute U eKCnnoataunmoHHUA XUBOT, BUXTE €IEKTPOHHUTE UHCTPYKUUK 3a paﬁoTa B. Braun elFU Ha
appec eifu.bbraun.com

1.2 MpeaynpeautenHu ykasaHus

I'IpeJ:LynpeuMTenHMTe YKa3aHuA yKa3BaT 32 0NacHOCTK 3a NauneHTa, onepaTtopa M/MJ‘IM npoaykKTa, KOUTo mMorat aa
HacCTLNAT N0 BpEME Ha ynorpeﬁaTa Ha npoaykra. I'Ipenynpenmenume YKasaHua ca 0603Ha4eHn No cneaHus
Ha4unH:

N\ NPELYNPEXAEHVE
0 B T onacHocT. AKo TA He 6bAe usberHara, nocneAcTBUATa MOXeE [a ca NIeKun

WU CPEAHO TEXKKU HapaHABaHUA.

/N\ BHUIMAHVE
(o] |
npoaykTa.

p wera. AKo TA He 6bAe u3bernara, ToBa MoXe Aa NoBpeau

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1  Cdepu Ha NpuUsoXKEHUE U OTPaHNYEHNE HA MPUSIOKEHUETO

2.1.1 lpepHasHauyeHue

K ¥ 3a cTep I (Bxn. ¢ I cTm):

KowHuuure 3a crepunusnpane Aesculap (Bkn. cneunguyHu npuHapnexHoCTU: Kanak, BNOXKY, pasfensim npe-
rpagy 1 T.H.) Ce M3Mon3Bar oT onepaunoHHua nepcoxan u AEMP nepconana v ca CbhoBe npenHasHayeHu 3a
MHOTOKPaTHO U3Mon3BaHe Cbe cTabunHa dopma. Te ce n3non3eat 3a NocTaBAHe Ha NOANEXALN HA NOYNCTBaAHE
1 cTepunuaupaHe matepuani 3a 06pa6oTka, 3a TPaHCMOPTUPAHE W 3a CbXPAHEHWE B CUCTEMA CbC CTEPUIHA
6apuepa (Hanp. KOHTENHEPY 3a CTEPUIN3NPAHE U T.H.).

06wy npuHaanexHocTn 3a Te 3a CTef I

06wuTe NPUHAANEXHOCTU 3a KOWHMLUTE 3a CTepunuaupaHe (Hanp. brMOBM NNAHKK, ONOPHU PaMKM, 3adbp-
Kawmn CKOﬁV], 3aabpxawm LI.lVId]TOBe, cKkoby 3a CTEPUNU3NPAHE, PaMKK 332 CTEPUNU3UPAHE 32 HOXOBE, AbpXayun
3a enekTpoaun u T.H.] C€ U3MoN3BaT 0T ONEPALNOHHUA NEpPCOHan n AEMP nepcoHana v ca Cb0BE NPEAHA3HAYEeHN
33 MHOTOKpPaTHO U3Mon3saHe. Te CNyXar 3a 3anasBaHEeTo Mo Bb3MOXHOCT Ha MACTO HAa MaTtepuanuTe 3a cTepu-
NU3NpaHe No BpEME Ha NPOLIeca Ha CTePUNU3MpaHe, TPaHCMOPTMPaHE 1 CbXpaHeHMe.

2.1.2 Wnpukaumn

YkazaHune

yﬂOTpEﬁﬂT{I HQ NPOAYKTA MNPOTUB MOCOYEHUTE MHANKAUNN M/M/'IM OMUCaHUTE NPUITOXEHNA CE N3BBPLIBA U3BBH
OTrOBOPHOCTTA HA MPOU3BOANTENA.

3a uHankauuu, BuxTe MpepHasHaveHue.

2.1.3 AG6CONOTHM NPOTUBONOKA3aHMUA
He ca n3BectHu abconiotHn NpoTUBOMNOKasaHuA.

2.1.4 OTHOCMTENHM NPOTUBONOKa3aHUA
He ca n3sectHu oTHoCUTENHN NPOTMBONOKa3aHMA.

2.2 Yka3aHus 3a 6e3onacHocT

2.2.1  Knunuyen notpebuten

06wwu ykasaHua 3a 6esonacHocT

3a na ce n3berHar WeTn, NPUYMHEHM OT HeNpaBOMEPHI MOATOTOBKM W NMPUNOXEHWUA, U 33 1a HE Ce 3acTpaluasa

rapaHLUuATa 1 OTTOBOPHOCTTA:

» |13non3saiire npoaykra camo B CbOTBETCTBUE C TE3W UHCTPYKLWM 3a ynoTpeba.

» Cnas3BaiiTe nHpopMaLmaTa 3a 6€30MacHOCT U yKa3aHWATA 3@ NOAAPLXKKA.

» [poayKTbT 1 aKcecoapuTe TpAGBa Aa Ce M3MOA3BAT W Npunarat camo OT IULA, KOUTO UMAT HeO6XOAUMOTO
06yyeHue, 3HaHUA 1 ONuT.

» CobxpaHsBaiiTe (paGpUyHO HOB MM HEU3NON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YUCTO W 3ALLUTEHO MACTO.

» [lposepere hyHKLMNOHANHOCTTA 11 U3NPABHOTO CbCTOAHME HA NPOAYKTA, NPEAV Aa ro M3non3sarte.

» CobxpaHaBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3@ ynoTpe6a 3a NoTpe6uTens Ha A0CTbMHO MACTO.

Ykasanune

[MoTpe6uTenaT e AnbXeH Aa CbOBLIABA 30 CEPUO3HM MHUNACHTH, BL3HUKHAM BbB BPB3KA C MPOAYKTA, HO IPON3-

BOAMTENA M HA KOMIETEHTHUA OPIaH HA AbPXABATA, B KOATO CE HAMMUPA MOTPEGUTENAT.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypn
MeanUMHCKUAT CeLnaniucT B3ema pelieHe 3a KOHKpETHaTa MPUNoXMMOCT Ha 6a3ata Ha rapaHTUpaHuTe CBOI-
CTBa Y TEXHUYECKN AAHHU.

2.2.2 YkasaHua 3a 6e30nacHOCT, cneuudUyHK 3a NPOAYKTa
OnacHoCT OT 3aTAraHe uin YBpEXAaHE Ha pbKaBuUUTE Npu ()opaBeHe C UHCTPYMEHTUTE UNK TENEHaTa KOLI.IHMLla!
» bopaseTe BHUMATENHO C KOWHMLATA.

2.2.3 CrepunHoct

npOﬂYKT‘bT C€ A0CTaBA HE CTEPUNEH.

» [louucrere (abpuyHO HOBWUA MPOAYKT CNed OTCTpaHABAaHE Ha TPAaHCMOPTHATa OMakoBKA M Npeau nbpsara
cTepunusayms.

2.3 T[punoxeHue

A NPEAYNPEXAEHWNE

OnacHocT oT Haf w/vnu Hensnp Tl

» [peau Beako np poBepABaiiTe 3a | OrbHATK, CYYNEHW, HanyKaHU, U3HOCEHU
WIN OTHYMNEHM YacTu.

» [peau Bcaka ynotpe6a U3BbE wte dry poBep

3.  BanuaupaH meTop Ha NOAToOTOBKa

3.1  06wwu ykasaHua 3a 6esonacHocT

Ykazaxue

Cnassaiite HALUOHANHNTE 30KOHOBM PA3MOPEAGH, HALUOHANMHNTE U MEXAYHAPOAHMTE CTAHAAPTY 1 ANPEKTABY 1
COBCTBEHUTE CY XUTEHHY NPABMIA 30 06paBOTKa.

Ykazaxue

Ipu naymertn ¢ 6onecrra Ha Kposiugens-Ako6 (BK®), comuenne 3a BK® nnn Bb3MOXHU BAPUAHTH OTHOCHO
06paboTBAHETO HA MPOAYKTUTE, CMIA3BAITE CLOTBETHUTE BANIMAHM HALMOHANHM PA3IOPe6M.

Ykazaxue

MawnrHata 06paboTka e 3a IPeAnoYNTaHe NPea PLYHO MOYUCTBAHE MOPAAM N0-A00pKA 1 M0-6€30MaCEH pe3yn-
TaT OT NOYUCTBAHETO.

Ykazaxue

Tpabsa aa ce otbenexu, ye yenewHata 06paboTka HA TOBA MEANLIMHCKO U3AEINE MOXE I CE OCUTYPYU CAMO CEA
MPeaBapUTENHO BaNMAUPAHE HA MPOLECa Ha neveHue. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT onepatopa/o6pabor-
BaWMA.

Ykazaxune

AKO He ce 3BbPLIBA OKOHYATENHA CTEPUIN3ALMA, TPAGBA A CE U3M0MI3BA YHULIOXKABALY BUPYCUTE €3MHEEK-
TaHT.

Ykazaxune

3a akTyanHa uHGopmay s 0THOCHO 06PABOTKATA M CbBMECTUMOCTTA HA MATEPUAITUTE BUXTE ChLUO 1 B E/TEKTPOH-
HuTE UHCTPYK UMY 3a ynoTpeba B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

BﬂﬂM,C(MpGHMﬂTMETO,ﬂ HQ NapHa CTepun3ayna € NpuioXeH B CTEPUIHa KOHTEI:iHepHG cucrema ACSCU/(J[}.

3.2 06wm yKasaHua

W3cywenunte unu 3anenHanu xupypruyeckin ocTaTbli MOraT ia HanpaBsaT NOYMCTBAHETO TPYAHO WNY Heedek-

TUBHO 1 Aa AoBeAaT 10 kopo3uA. ETo 3au0 nepuoasT oT 6 yaca Mexay 13non3saHeTo 1 o6paboTkarta He TpaGBa

a ce HaB1WaBa, He TpAGBa Aa ce npunara ukcMpalla TeMmneparypa Ha NpeABapuTeNnHoO nouncTeaxe > 45 °C

¥ He TpAGBa Aa Ce M3MON3BaT (PUKCUPALLM Ae3MH(EKTAHTM (C aKTUBHA CbCTAaBKa Ha OCHOBATA Ha: alAexXvA, anko-

xon).

Heytpanusnpalun unu 0CHOBHM NOYMCTBALLM NPENapaTV B NPEKaneHo BUCOKN [103W MOraT a 10BeAaT 10 XMMU-

Yecka Kopo3usa u/unu u3bnesHABaHe W BU3yanHa UM MallMHHA HEYETNIMBOCT HA Na3epHaTa MapKUpoBKa npu

HepbXaaema CToMaHa.

B cnyyait Ha Hepbxaaema CToMaHa 0CTaTbLUTe, ChABPXKALLN XNOP UK XNOpUA (Hanp. XMpypruyecky ocTarsun,

(hapmaLleBTUYHN NPOAYKTM, (U3MONOTMYHIA Pa3TBOPX, BLB BOAA 33 MOYUCTBAHE, A€3UH(EKUMA 1 CTepunu3a-

L), BOAAT A0 KOPO3usA (TOYKOBA KOPO3UA, KOPO3UA MOPAAVHANPEXEHNA), @ OTTaM 1 0 paspylaBaHe Ha npo-

AyKTuTe. 3a OTCTpaHABaHe TPAGBA Aa Ce M3BBPLIM JOCTATLYHO NPOMUBAHE C HAMBLNHO AEMUHEPanU3MpaHa Bofa

1 NOCNefBallo U3CyLaBaHe.

M3cywere LONBAHUTENHO, @Ko € HEO6X0AUMO.

3a o6paboTka MoraT Aa ce 13non3sar caMo XMMUKanu, KOUTo ca u3nutaHu u opobpern (Hanp. opobpeHne Ha

VAH unu FDA, unu ¢ CE mapkipoBka) 1 KOWUTO ca NpenopbYaHit oT NPOM3BOAMTENS Ha XMMUKANUTE N0 OTHOLWE-

HIE Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Benyku U3uckBaHma Ha NPON3BOANTENA Ha XUMUKANUTE OTHOCHO TAX-

HOTO M3NON3BaHe TpAGBA Aia GbAAT CTPUKTHO CnassaHu. B npoTuBeH cnyyail ToBa MoXe Aa foBeAe 40 CneaHUTe

npo6nemu:

M ONTUYHM NPOMEHM Ha MaTepuana, kaTo N36nefHABaHe UMM NPOMEHM B LiBETA NPY TUTAH UMK anyMuUHMIA. Mpn
anyMUHUI BUAMMUTE NPOMEHU B NOBBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noAsat npu pH >8 Ha pasTBopa 3a npunoxe-
Hue/ynotpe6a.

B MatepnanHi WeTn, Kato KOPO3na, NyKHaTUHW, CYYMBaHUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbsaHe.

> He u3nonssaiiTe 3a nouMCTBaHE METANHI YETKM MW APYTY Pa3siXAally NOBLPXHOCTTA abpasnBHY CPeacTsa,
B NPOTUBEH Cly4ail CbLECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» 3a no-noapo6Ha MHOPMALMA OTHOCHO XMTMEHMYHO Ge3onacHa v Wanswa marepuana/sanassauwa o6pa-
60TKa, BUXTe Ha caifTa Ha ,PaboTHata rpyna no o6pabotka Ha uHcTpyment AKI" www.a-k-i.org, paspen
+AKI-Brochures" (Bpowypu Ha AKl), ,Red brochure” (Yepsenara 6powypa).

3.3  OrpaHuyaBaHe Ha MoBTOpHaTa ynotpeba
He ca n3BectHu BnuaHNA Ha MNOAroToBKaTa, KOMTO BOAAT A0 YBPEXAAHE HA MPOAYKTA.

Crapatentara Bu3yanHa 1 yHKUMOHaNHa NpoBepKka Npeay CNeBallioTo 3NoN3BaHe € Hali-fobpaTa Bb3MOX-
HOCT 32 pa3no3HaBaHe Ha NPOAYKT, KOWTO Beye He (byHKLlMOHMpa, BUXTE VlHCI'ICKLlMR.

3.4 [oprotoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

» AKO € NpUNoX1Mo, NPOMUIATE HEBUAMMUTE NOBBPXHOCTX, 33 NPEANOYUTAHE C AEMUHEPanuU3NpaHa Boaa,
HanpUMep CbC CNPUHLIOBKA 33 €HOKpaTHa ynoTtpeba.

> OTCTpaHHBal;ITE BUAUMUTE XUPYPrUYHU OCTaTbUU BB3MOXHO Hali-NbAHO C BNaxHa Kbpna 6€3 BNacuHKM.

» TpaxcnopTupaiite NPoAyKTa Cyx, B 3aTBOPEH KOHTEHEP 3a OTNaAbLY, HE MO-KbCHO OT 6 Yaca 3a NounCTBaHe
1 A€3NHBEKLMA.

3.5 Mouncreane/pe3nHdekuus

3.5.1 Cneuundmynu 3a npoayKTa yKasaHWA 3a 6e3onacHOCT KbM MeToAa Ha NOAroTOBKa

OnacHocr ot MHqJEKLLmi wnu yspexaaHe Ha MEAMUUHCKUA NPOAYKT nopaan HEAOCTaTbyYHa MU HEnoaxoaAwa

noproroska!

OnucaxuTe No-A0NYy METOAM 3a MOArOTOBKA CE OTHACAT CaMO 3a HEHaTOBAPEH! KOWHMLM C LiefKa.

» [lpu HaTOBapeHM KOWHWLM C LieAKa NpoyeTeTe U Cnassaiite ykasaHWATa 3a MOArOTOBKA Ha NPOAYKTUTE B
CbOTBETHWUTE YKa3aHuA 3a ynmpeéa.

OnacHoct ot nospefa wnu paspylwasaHe Ha NPOAYKTa Nopaau M3non3BaHe Ha HEMOAXOAALWM npenapatu 3a

nouucTBaHe/fesvHdeKuMpare u/unn TBbpAe BUCOKM Temnepatypu!

» |13nonsBaiite npenapatit 3a NoYMCTBaHE 1 A€3MHGEKLMPaHE CbINACHO yKa3aHWATa Ha NPOU3BOAUTENS.

> ﬂaHHM 3a KOHUEHTpauuATta, TeMneparypara u BpEMETO 3a E'b3ﬂ€|7|€TBM€.

» llpu MOKpo o6e3spexaaHe M3NoON3BaiiTe NOAXOAALM NPenapaTv 3a nouncTsaHe/aesnHdekunpare. 3a na
u3berHere o6pa3yBaHeTO Ha MAHA W BNOWABAHETO HA e(IMKACHOCTTA Ha TeXHONOrMYHaTa xumus: Mpean
MaWWHHOTO NOYMUCTBAHE N ﬂCSMHd)eKuMﬂTa n3muniiTe MPOAYKTa OCHOBHO C T€Yalla BoAa.

3.5.2 BanupupaH metop, 3a noyncTBaHe U Ae3nHdeEKL A

Banupupau metop, Oco6eHocTn Mpenopbka

PbyHo noyucteaHe ¢ » [lopxoaawa yetka 3a noyncTBaHe nasa PbyHo noymer-
Ae3uHpeKLMA ¢ nota- » Gasa Ha wscywasawe: Msnonssaiite  BaHe/desMHGeEKUMA u moapa-
naHe Kbpra, KOATO HE OCTaBA BNACWMHKM unu 3RS

MEANLIMHCKN CrbCTEH Bb3AYX. M [nasa PbyHO nouncrsaHe ¢

Ne3nHdeKUMa ¢ notanaHe

MawwuHHo ankanxo » [loctaBete NpoAyKTa No HauuH noaxopaw  nasa MawwHHO noyuct-
noyncTBaHe 1 Tep- 3a nouncTBaHe (M36ArBaiiTe 3aceHYBaHETO  BaHe/Ae3UH(EKLMA U NOAPa-
MUYHa fe3nHbekuna npu NpoMMBaHe). 3pen:

B [nasa MawwnHHo ankanko
NOYUCTBAHE U TEPMUYHA
nesnHdekuma

3.6  PbuHo nouncrBaHe/nesnHdekuma

» [pean pbuHaTa Ae3nHeKUMA OCTaBeTe BOAATA 3a POMUBAHE 4a Ce OTeYe 10CTaTb4YHO OT NPOAYKTA, 3a Aa
6bae NpenoTBpaTeHO Pa3pexaaHeTo Ha pasTBOpa Ha npenapara 3a AesuHdekunpaHe.

> CHEJ:L pBYHOTO I'IO‘-IMCTBaHE/IJESMHd]EKLlMH nposepeTe BUANMUTE NOBBbPXHOCTU 33 OCTaTbUW.

» [pu HEOGXOAUMOCT NOBTOPETE NPOLIECA HaA NOYMUCTBAHE/AE3UHIEKLMPaHE.



3.6.1 PbyHO nouncTBaHe ¢ Ae3uHGEKLMA ¢ noTanaHe

®dasa Crbnka T t KoHuy. KavectBo  Xumwusa
[°c/oFl  [mun]  [%] Ha BojaTa

| DeanHdekumn- CT(cry- >15 2 nB
palo noyncTBaHe  A€HO)

KoHueHTpat 6e3 cbabpka-
HUWe Ha anaexua, (eHon n
YETBBPTUYHN aMOHUEBU
cbeanHeHus, pH ~ 9%

1] MexaunHo npo- CT(cry- 1 - nB -
MUBaHe neHo)
n Nesundexkuna CT(cry- 5 2 ne KoHueHTpaT 6e3 cbabpxa-
A€HO) HUe Ha anpexua, heHon u
YeTBBLPTUYHN aMOHNEBU
cbeguHenus, pH ~ 9*
v 3aknouuTenHo CT (cry- 1 - OMB -
npomusaHe neHo)
\ Cywene CT - - - -
MB: MurteitHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconena Bopa (aemuHepannanpaqa, MUKPOGMONOrMYHO Hal-MasKo C Ka4ecTso Ha
nuTeliHa soaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» Cnassaire MH(bOpMaLlMHTa 33 NoAxoA4AWMWTE YETKM 33 MOYMCTBAHE W CNPUHUOBKUTE 33 €AHOKpATHa yno
Tpe6a, BuxTe BanuanpaH MeTon 3a No4YncTBaHe 1 AE3UHMEKLNA.

daza |

» [lotoneTe npoaykTa HaMbHO B MOYMCTBAlLMA aKTUBEH Pa3TBOP 33 AIE3UH(EKUMA B NPOABIKEHNE HA Hali-
Manko 15 MiH. YsepeTe ce, 4e BCUKM AOCTBNHM NOBBPXHOCTA Ca HAMOKPEHN.

» [oumcrealite C NOAXOAALA YETKA 33 MOYNCTBAHE B PA3TBOPA A0TOraBa, AOKATO MPECTaHaT fa Ce OTKpMBAT
0CTaTbLM N0 NOBbPXHOCTTA.

» AKO € NpuUnoXnumo, M34eTKaiiTe HeBMAUMMUTE MOBLPXHOCTU Hai-mManko 1 MUH. ¢ noaxodAua YeTka 3a
noYncTBaHe.

> Paansmmsame NOABUXHNTE KOMNOHEHTW, KaTO HaNpuUMeEp perynupawn BUHTOBE, WapHUPKU U T.H., N0 BpemMe
Ha NOYNCTBAHETO.

» Cnep ToBa NPOMWUITTE BHUMATENHO TE3W 30HM C MOYUCTBAILMA aKTUBEH PasTBOP 3a AE3MHMEKLNA 1N NOAXO
AAla CNPUHLIOBKA 33 €HOKPaTHa ynoTpe6a, HO Hali-Manko 5 nbTu.

Pasza ll

» HanbnHo usmuiite/nsnnakHete npoaykra (BCMYKM LOCTBMHM NOBBLPXHOCTM) MOA Teyala Boaa.

> Paansmmsame NOABUXHNTE KOMNOHEHTW, KaTO HaNpuUMeEp perynupawn BUHTOBE, WapHUPKU U T.H., N0 BpemMe
Ha NPOMUBAHETO.

» OcraBeTe 0CTaTbYHO BpEME /la Ce OTTeYe OCTaHanara Boaa.

Pasa lll

» [lotoneTe NpoayKTa HaNbAHO B NE3NH(EKLNOHHWA PasTBOP.

> PaﬁJILBM)KBaI;\TE NOABUXHNTE KOMNOHEHTW, KaTO HanNpuMep perynupawin BUHTOBE, WapHUPKU U T.H., N0 Bpeme
Ha Ae3nHdeKLmnaTa.

» [lpomuiite nymeHa Haii-Manko 5 MbTW B HAYanoTo Ha BPEMETO Ha A CTBUE C NOAXOAALLA CMPUHLIOBKA 3a
e/lHOKpaTHa ynotpe6a. YsepeTe ce, Ye BCUYKI OCTBMHU NOBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHN.

Paza IV

» VI3muiite/npomuiite M3LANO NPOAYKTa (BCUYKM AOCTBITHU NOBBLPXHOCTY).

> Paansmmsame NOABUXHNTE KOMNOHEHTW, KaTO HaNpuUMeEp perynupawin BUHTOBE, WapHUPK U T.H., N0 BpeEmMe
Ha 3aKNKYUTENHOTO NPOMUBAHE.

» [lpomuiite nymMeHa ¢ NoAXoAALLa CNPUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a Hali-mManko 5 nuTu.

» OcraBeTe 0CTaTbYHO BpEME /la Ce OTTeYe OCTaHanara Boaa.

Paza V

» [ponyKTbT ce M3cywasa BbB (hasata Ha CylieHe C MOAXOAALIYM NOMOLLHYM cpeacTea (Hanp. Kbpnu, CrbcTeH
Bb3Ayx), BUXTE Banuamnpax MeToq 3a NouncTBate 1 Ae3nHMeKUms.

3.7 MawwuHHo nouncTBaHe/ae3nHpeKumua

Ykazaune

[MoyncTBALYOTO 1 FE3UHPEKLMOHHOTO YCTPOJCTBO TPAGBA MO MPUHLM A GbAE M3MUTAHO 30 ePUKACHOCT (Harp.
c opobperue Ha FDA unu ¢ mapkuposka CE cernacHo DIN EN ISO 15883).

Ykazaune

M3non3BaHOTO MOYMCTBALLO ¥ A€3MHEKLMPALLO YCTPOICTBO TpAGBA Aa ce 06C/YXBA M AA Ce MPOBEPABA
PEeAoBHO.

3.7.1 MawnHHO anKkanHo NoYUCTBaHE U TEPMUYHA Ae3nHpeKuua
Tun Ha yeTpoiteTBoTo: EQHOKaMepHo NouncTBaLLo/Ae3nHdEKUMpaLIo YCTPOACTBO 6e3 ynTpassyk

®aza  Crunka T t KauectBo  Xumusa/sabenexka
[°C/°F1 [mun.] Ha BopaTa

1 Npeasaputento <2577 3 MnB -
npomuBaHe
1] MNouuncrsane 55/131 10 IMB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 9% aHMOHHM NOBBLPX-
HOCTHOAKTUBHY BellecTBa
B Pa6oteH pastsop 0,5 %
- pH~11"
1]} MexauuHo npomu-  >10/50 1 IMB -
BaHe
v TepmopesuHdekumua 90/194 5 aMB -
\ Cywene - - - Cnopes nporpamara 3a noyucTsa-
L10T0/A€3MH(EKLMPALLOTO YCTPONA-
CTBO
MB: MureitHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconena Bopa (aeMuHepannanpaqa, MUKPOGMONOrMYHO Hal-MasKo C Ka4ecTso Ha

nuTeliHa soaa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

> Cnen MaWWHHOTO HOHMCTBBHC/RCSMH¢EKHMH BU3yanHo NpoBeEpeETe BUAUMMUTE NOBBPXHOCTM 33 OCTaTbLU M.

3.8 WHcnekuua
» OcraBeTe NpoayKTa fia C€ OXNAAW Ha CTailHa TemnepaTypa.
» [loacywere MOKpUA UK BNAXEH NPOAYKT.

3.8.1 BusyanHa nposepka

> YsepeTe ce, Ye BCUYKN 3aMbpCABaHMA ca oTcTpaHeHu. [pn Toa o6bpHETe creunanHo BHUMaHWe Hanp. Ha
CbeIMHUTENHUTE NOBBPXHOCTH, WAPHUPY, KaKTO U Ha yABNGOYEHN MecTa.

» [pu 3ambpceHn npoaykTy: MosTopete npoleaypaTa 3a NOYNCTBaHe U Ae3nHBEKLMpaHe.

MposepeTe NpoAyKTa 3a yBpexaaHua, Hanp. KOpo3upany, pasxnabeHu, OrbHaTK, CYyNeHU, CNyKaHu, U3HO-

CEHU, CUNHO HafipaCKaHM 1 OT4YMEHM YacTu.

lposepere npoaykTa 3a nUNCBAWN WY 3aNNYEHN HAANUCH.

lpoBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a rpanaBuHi.

lMposepete NpoayKTa 3a YENNTbLUM, KOUTO MOraT Aa MOBPEAAT ThKAaHM MM XMPYPrUYECKM PbKaBMLM.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHu UNM NUNCBALLM YacTu.

HesabaBHo oTaenere noBpeaeHa NpoayKT v ro npeaante Ha TexHU4Yecku cepsus Ha Aesculap, Buxre Tex-

HWUYECKM CepBU3.

v

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 ®yHKUMOHANHO U3NUTBaHE

» [lposepete (yHKLMATA Ha NPOAYKTa.

» [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA C NPUHAANEXALLUTE NPOAYKTH.

» HesabaBHo oTaenete He (PyHKUMOHWMPALMA NPOAYKT M O MpefaiiTe Ha TexXHW4Yecku cepsus Ha Aesculap,
BUXTE TeXHUYECKN CepBu3.

3.9 Crepunusauma c napa

> YBepeTe ce, e CTEPUNU3MPALLMAT NPEnapaT MmMa A0CTbN 40 BCUYKN BLHLHWA U BLTPELIHN NOBbPXHOCTH.

» BanupupaH MeTon Ha cTepunusnpaHe
- Crepunusauma ¢ napa BbB pakLUMOHNPaH METOA C napa
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banugupan cbrnacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua Bb8 hpakUMOHMPaH MeToA ¢ napa npu 134 °C, Bpeme Ha 3aabpxaHe 5 MUH

» [lpu eaHoBpeMeHHa CTepUNN3aLMA Ha HAKONKO NPOAYKTa B €ANH NapeH cTepunnsatop: YeepeTe ce, e He ce
HafiBMILIABA MaKCMManHO A0MYCTUMOTO HAaTOBAapBaHE Ha MapHUA CTEPUNN3ATOP CbINACHO AAHHUTE Ha Npo-
13BOAUTENA.

3.10 CbxpaHeHue

» CbxpaHnABaiiTe CTepUAHUTE NPOAYKTM B ONAKOBKA 3aliMTEHa OT MUKPOOPTaHWU3MM M Mpax B CyXO, TbMHO ¢
YUCTO NOMeLLEHNE.

4.  TexHuuecku cepsus

/\ BHUMAHME

W3ameHenusa no MEAULUUHCKOTO oﬁopynsaue morart Aa noseaar Ao otnagaHe Ha rapauummalrapauumon—

HUTE NPETEHUMU, KAaKTO U A0 OTHEMAHE HA €BEHTYanHU paspeLlleHua.

» 3a cepBu3 M BbBEXAaHE B M3NPaBHOCT ce 06pbLuaiiTe KbM NpeacTaBUTENcTBoTo Ha B. Braun/Aesculap
B CTpaHara.

Appecu Ha cepsusu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

ABpecu Ha Apyrv CEpBU3M MOXETE A3 MONYYUTE Ha FOPENOCOYEHMA aapec.

5. OTCTpaHﬂBaHE KaTo oTnagbk

/\ NPEAYNPEXXAEHVE

OnacHocT oT UH(eKTUpaHe Nopasu KOHTAMUHUPaHW NPOAYKTH!

» [pu oTcTpaHABaHE KaTo OTNAAbK UM PELMKNMpaHe Ha NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTMU U HerosaTa
cnassauTe Te

p aHuA.

Ykasanune

[pean orcTpaHABaHe KaTo OTMAABLK NPOAYKTLT TPAGBA Aa 6be MOArOTBEH OT oneparopa, BuXTe Banuaupax
METOA Ha NMNoAroToBKaA.
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AESCULAP®
Sterilizator siizgec tepsiler ve aksesuarlar

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim kilavuzu Aesculap sterilizator siizgeg tepsiler ve aksesuarlari igin gecerlidir

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émri bilgileri icin bkz. B. Braun
elFU adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilan driindin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

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

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme

Sterilizator siizgeg tepsiler (6zel aksesuarlar dahil):

Aesculap sterilizatér siizgeg tepsiler ve aksesuarlar (6zel aksesuarlar: kapak, baslik, ayirici képrii vb. dahil), OP
ve AEMP personeli tarafindan kullanilir ve belli, sabit formdaki haznelerin tekrarli kullanimi igindir. Bu tepsiler,
temizlik veya sterilizasyon malzemesinin steril bir bariyer sisteminde (6rn. sterilizatdr haznesi vs.) hazirlanmasi,
tasinmasi ve depolanmasi igin kullanilir.

Sterilizator siizgeg tepsiler icin genel aksesuarlar:

Sterilizatér siizgeg tepsiler icin genel aksesuarlar (6rn. agili levhalar, mesnet kenarlar, tutucu kenetler, tutucu
civiler, sterilizatr kenetler, bicak igin sterilizator kenarlar, elektrot tutucular vb.), OP ve AEMP personeli tara-
findan kullanilir ve belli, sabit formdaki haznelerin tekrarli kullanimi igindir. Kullanim amaci, sterilizatér mad-
desinin sterilizasyon islemi sirasinda, tasima halinde ve depolama siiresince ideal konumda tutmaktir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
disindadir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

s

lara aykir kull , lretici soruml

2.1.3 Mutlak kontraendikasyonlar
Herhangi bir mutlak kontraendikasyon bilinmiyor.

2.1.4 Relatif kontraendikasyonlar
Herhangi bir goreceli kontraendikasyon bilinmiyor.

2.2 Giivenlik uyarilari

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve
garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.
Fabrika teslim veya kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

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

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢cikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

>
>
>
>

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar
Dogru uygulanabilirlik hakkinda garanti edilen 6zellikler ve teknik veriler hakkinda tibbi uzman karar verir.

2.2.2  (Uriine dzgii giivenlik uyarilan
Alet ya da siizgeg sepet kullaniminda eldivenlerin sikisma ya da hasar gérme tehlikesi!
» Siizgeg sepetini dikkatli kullanin.

2.2.3  Sterillik

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni cikmis iirlinli, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
temizleyin.

2.3 Uygulama

A\UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!
» Uriinii her uygulamadan Gnce su konul kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya

kirilmis parcalar.
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Validasyonu yapilmig hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik igin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri
bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.
Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih
edilmelidir.

Not

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

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilan temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebi-

yet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan

>45 °C {izerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol)

kullaniimamalidir.

Asin dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kim-

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

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

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

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

bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

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

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ire-

ticisinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan prob-

lemler ortaya ¢ikabilir:

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

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
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek
aynntil bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglk"AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Tekrar kullanilabilirlik sinirlamasi
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gézle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan iiriinii tespit etme-
nin en iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mine tasiyiniz.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlari

Yetersiz veya uygunsuz hazirlama nedeniyle enfeksiyon tehlikesi olusabilir veya tibbi {iriinler hasar gorebilir!

Asagida aciklanan hazirlik yéntemi sadece bos siizgegler icin gegerlidir.

» Dolu siizgeclerde, Griinlerin hazirlanmasina yénelik uyarilari ilgili kullanim kilavuzlarindan okuyun ve bun-
lara uyun.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri vefveya yiiksek sicakliklar nedeniyle iriinde hasarlanma

veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

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

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin
etkisinin kotlilesmesini 6nlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan 6nce Uriinii iyice akar
su altinda calkalayiniz.

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Daldirma ile dezenfeksiyon ~ » Uygun temizlik firgasi. B&lim Manuel temiz-
kullanilarak yapilan » Kurutma evresi: Tiiy birakmayan bez veya lik/dezenfeksiyon ve alt
mantiel temizlik tibbi basingli hava kullanin. basliklar:

M Boliim Daldirma ile
dezenfeksiyon kullani-
larak yapilan manuel
temizlik

Makine ile alkali temizligi » Temizlemeye uygun {rlini  kullanin  Boliim Makineyle temiz-
ve termik dezenfeksiyon (Yikama izlerinden kaginin). lik/dezenfeksiyon ve alt
basliklar:
B Boliim Makine ile alkali
temizligi ve termik
dezenfeksiyon

3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun
yeterli sekilde Grlinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gozle
kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.
3.6.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/°F]  [dak] [%] tesi

| Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1 Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmig su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu
kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh



» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezen-
feksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

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

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

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre I

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

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

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriini tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

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

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

Evre IV

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

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

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Dbkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava)
ile kurutma asamasindaki Griin.

3.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[*C/°F]  [dak] tesi
| On durulama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu

kalitesi saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin izerinde artiklar olup olmadigini kon-
trol edin.

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli iriinii kurutun.

3.8.1 Gorsel kontrol
» Tim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle, rn. gecme yiizeyleri, menteseler, ayni
zamanda derinlesmis yerlere dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis diriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Uriindi, 6rn. kuruluk, temizlik, fonksiyon, hasar, pas, gevseklik, biikiilmusliik, kinlganlik, catlak, aginmislik ve
kirilmis parcalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri pliriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
Uriindi gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol edin.

» Hasarli Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

v

vvyyy

3.8.2 islev kontrolii

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9  Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olun.
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN 1SO 17665 gore valide edilmistir
- 134 °Cisida bdlimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatori
niin iretici bilgilerine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.10 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali
bir odada saklayin.

4, Teknik servis

A\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz
kalmasina neden olabilir.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.
5. Imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmahdir.

Not

Uriin imha edilmeden dnce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama
yéntemi.
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AESCULAP®
Awdtpntot diokol amoateipwang Kot Tpogdeta eapTipata

1.  IXETKA PE TO TOPOV EYYPAPO
Ynodeién
Ot yevikoi Kivéuvol pag xelpoupyikrc eméufaans Sev meptypdpovial ge QUTE TIG 08Nyies xpriang.

1.1 TNedio epapuoyng
Outapolaeg 0dnyieg xpriong LaxuOLV yia Toug SIdTPNTOUS S{oKOUG ATTOTTEIPWANG Kot Ta TIpOaBEeTa e§apTAUATA
g Aesculap

» o eldikég Tou eiboug 08nyieg xpriong kat TANPOQOPIES TYETIKA ME TN TUMBATOTNTA LAKGV KAt TN SLdpKeta
{whg, BA. B. Braun elFU, atn 8ie0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 Mpoedomolrioelg

Ot TtpoelSoToLaelg e@LaTtodv Ty TTpogoyr| ae Kvivoug yia Tov agbevi, Tov Xpratn fi/kat To TTpoidv, ot oTtoiot
HTTopoUy val TipokUPoLV Katd T Xpridn tou Tpoidvtog. Ot ipoeldomotioelg emanuaivovtat wg e§Ag:

/\ IPOEIAONOIHEH

ZupPolilet évav mBavag apeao kivduvo. Av dev amo@euyBei, pmopoiv va TpokAnBolv ehagpoi f
HETPLOL TPAUPATIOPOL.

/\POZOXH
ZupPolilel pa TBavag dpean vAkn {npid. Av 8ev amogeuyBei, prtopei va tpokAnBei {npid ato Tpoiov.

2. Khwikég e@appoyég

2.1 MNedia ko MepLOpLOpOL NG EPAPUOYNG

2.1.1  Zkomog xpriong

Aidtpnrot Sigkot amoateipwong (gupm. eldiké Tpdodeta efaptipara):

O diarpnrol Siokot amooteipwong Aesculap (gupTt. e18ikv TTPoaBeTwY eEapTnudTwy: Kamdkia, éveta, Sloyw-
PLOTIKG KAL) XPNOLOTIOLOOVTAL OO TO TIPOOWTIKG TWV XELPOUPYEIWY KAl TWV LOVASWY TIPOETOLHATIAG LOTpo-
Texvoloyk®v Ttpoiovtwy (AEMP) kau eivat Soxeia ataBeprig 8idotaong ywa emavenupévn xprian. Xpnauotot-
00VTaL Y10l TNV TOTTOBETN AN TwV TPOTOVTWY TP KABAPLOUO 1) OTTOTTEIPWAN, VIOt TNV TIPOETOLUATIQ, TN PETAPOPH
Kty T @oAagn ge abotnua ateipov @paypou (. x. doxeia anodteipwang K.ATL).

Fevikd poabeta efaptripara ya Sidtpnroug digkoug amoateipwang:

Ta yevikd mpdadeta efaptripata yia Siarpntoug diokoug amoateipwong (Tt X. ywviagtd ehdopara, TAaiow
aToT, KAUT guyKpdtnang, Teipot guykpdtnang, KA amoateipwong, Maiglo amooTeipwang ylo paxaipta, otn-
piypota NAEKTPOSIwV K.ATL) XPNGLUOTIOOUVTAL QTG TO TIPOTWTIKG TWV XELPOUPYEIWV KA TWV HOVASWY TPOETOL-
pagiog rpotexvoroyikav Tpoidviwv (AEMP) kau ipoopiovtar yia emavelhnuuévn xpran. Xpnotpeouy atn
Slatripnan Twv TPolOVTWY TIPog amoaTeipwan atn BEan Toug katd T Sdpkela TG dladikaaiag amoateipwang,
NG HETAPOPAS Kat NG amobrikeuang pe Tov kaAiTepo Suvatd TpoTo.

2.1.2 Evbeielg

Ynodeién

Ta kGBe xprian Tou TPOidVTOG aVTIBETN OTIC QVAPEPOUEVES EVSEIEELS fi/kal TIG TIEPLYPAPOUEVEG EQPAPUOYEG bEV
Pépet evBOVN 0 KATATKEVATTI]G.

la tig evoeitels, PAéme PA. Zkomog xprione.

2.1.3  Amdhuteg avtevdeifelg
Kapia yvwatr amolutn avtévseién.

2.1.4 Xyetkéq avrevdeielg
Kapia yvwatr oxetikn avtévdei&n.

2.2 Ymobeitelg agpaleiog
2.2.1  K\wviog xprigtng

Fevikég uTodeifelq aaggpalelag

la Ty amoguyr {npiev Tou TpokaholvTal amd akatdAAnAn TPoETOMaaia Kot Xprian Kat TPOKEWMEVOU VO LNV

StakuBedetat n eyyonan kau n evBovn:

» Xpnotpotoleite 10 TPOIdV POVo aupPwva pe Tig Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» Nappavete umon g TANPo@opieg yia TV ag@Aaleta kat akohouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEWPLOPO KAl TN XPHON TOU TPOIOVTOG Kol TwV EEAPTNHATWY TOU HOVO OE ATOHA TIOU €XOUV
v amapaitntn ekmaidevan, yvwaon kot epmetpio.

» AmobBnkedaTe va TIPolGv TIoU HONG TTPOAABATE 1) TTIOU SEV EXETE XPNTLUOTIOLTEL OKOpA O aTEYVO, KaBopd
KOl T(POOTOTEVUEVO XWPO.

» EAéyEre Tn AettoupyikoTnTal Ko TNV KOTGAANAN KATdaTaon Tipwv T T Xpron Tou TpoidvTog.

» duhagoete Tig 0dnyieg xpriang oe Béon mpoaBaaun atov xpatn.

Yrédeién

0 xpriatng umroypeoltat va avagépet kdbe aofapd aupfdv mou aupPaivel ae axéan Ue TO TPOIGV TTOV KATATKEU-

aatij Kat aTnv apuddia apyr Tou KPATOUG aTo 0TTol0 Eivat EYKATETTNUEVOG O XPITTNG.

YToBeifelq avaPopika pe TIG XELPOUPYIKES EMEPPATELG

0 emayyeApartiog vyeiag omo@aaifel yio TV eQAPUOTIHOTNTA OTNV EKATTOTE GUYKEKPIUEVN TIEPITTTAN e Bdan

TIG EYYUNUEVEG BLOTNTEG KO TOL TEXVIKA TTOLELO.

2.2.2  Ymodeifelg ao@dlelag e181kéG TOU TPOIGVTOG
Kivuvog eumAOKNG 1 KOTAGTPOPIG TWV YOVTIWV KATA TOV XEIPLOUO TwV 0pyavwy f Tov S1atpnto kahabo!
» Xelpioteite TpoaekTikd Tov Sidtpnto kdAabo.

2.2.3 Amooteipwan

To Ttpoidv TMapadidetal un AMoTTEPWHEVO.

» KaBopilete To KavoUpylo TIPoioV PETA TV APAipETT) TOU OO T GUGKEVOTIO LETAPOPAG KL TIPWV QTTO TV
TPWTN ATOOTEIPWAT.

2.3 Egappoyn

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod fi/kat eagaipévn Aertoupyial

» Mpw amnoé kabe epappoyr, eAéyEte To TPoidv yia Avpéva, atpafa, Bpuppatiapéva, payopéva, @Bap-
péva 1 KoppaTiaopéva eEapTipara.

» [pw amod kaBe xprion ekteleite £Aeyxo Aettoupylv.

3.  Emkupwpévn pébodog enegepyaaiag

3.1 Tevikég uodeitelg aopdalelag

Yrédeién

JZUUUOPPUWVETTE JUE TIG EBVIKES VOUIKES SaTAEELS, e Ta eBVIKA kat SteBvr TpoTUTTA Kt KATEVBUVTIPLEG YPAUUES
Kal UE TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG UYLEIVIG TTOU apopolv TV emesepyaaia.

Yrédeién

Ze aabeveic ue vogo Creutzfeldt-Jakob (CJD), umévota CID 1j mbavwv maparlaywv tnpeite ava@opikd pe v
eneepyaoia Twv TPOIGVTWY TOUG EKATTOTE (aXUOVTES EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Yrédeién

H unyavikn eme€epyaaia eivat mpotiuntéa ae alykplan e Tov XEpwVaKkTko kabaptaud Adyw Tou kaAutepou kat
agpaiéatepou amoteAéauarog kabaptapou.

Yrédeién

Oa mpénet va anpelwdel 6t n emruxric emeEepyaaia autol Tou LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG UTTopE( va Staapa-
Matel pévo perd amé mponyoluevn emkipwan e dtadikaaiag emesepyaaiag. H evbovn yia autd faplvet Tov
Xelptatii/mapagkevaotri.

Yrédeién

Edv Sev mpayuaromotnBei teAikrj amoateipwar, mpémet va xpnaomotnBei 1oKTovo amoAupavTiko.

Yrédeién

Enikatpeg mAnpogopie ayetikd pe tnv emegepyacia kat n aupfardTnta Twv VAIKWV pumopouv emtiang va fpeboiv
ato B. Braun elFU, atn 6tevBuvan eifu.bbraun.com

H emkvpwpévn péBodog amoateipwans pe atué mpayuaromoujbnke oto aiaTNUA TEPIEKTWY ATOTTEIPWING
Aesculap.

3.2 Tevikég umodeitelq

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOMNUEVE XELPOUPYIKA KATAAOLTIO UTIOPOUV VAl SUGKEPAVOULV ) VOl KATOOTHTOLY QVATIOTE-

Aeapotikd tov kaBopiapd kot va empépouv d1dpwan. Qg ek Toutou, dev TPETeL va uTtepPaiveTal Xpoviko Sia-

agTNpa 6 WPV HETaEL Xprang Kat emegepyaaiag, Sev TPETEL va QAPHOLOVTAL HOVILOTIONTIKES BepuoKpaaieg

TipokaBaplopoy >45 °C kat Sev TPETEL VOl XPNOLHOTIOLOOVTOL MOVILOTIONTIKA artoAupavtika (Baan Spagtikig

ouaiag: aAdelidn, ahkooAn).

H umtepSooodoyia e§oudetepwTikwv péowv A Baatkol kaBoptaTikol pmopei va odnyraet ae xnuikr TpoaBon

f/kat EeBDPLaTHA KAl N avoyVwOLOTNTa, OTITKE F) UNXAVIKH, TG eTafuavang pe Mep atov avogeidwto

xaAupa.

T mepimtwan tou avoeidwtou xdAuPa, Ta katdhoua Tou TtepLExouY YAwpLo 1 Wvta yAwpiou (Tx. xelpoup-

YIKG KATGAOLTIO, POPHAKEVTIKG TPOidvTa, adatolya Sloahdpata aTo vepd KaBaptapoy, amoAupavang Kat amo-

ateipwang) odnyouv ae PAaBeS Aoyw StaBpwang (Statpntikr diaBpwan, evratiki SIaBpwan) Kat, wG ek TOUTOU,

gTNV KOTAGTPOPN) TwV TIPOIOVTWY. Ma TNV aPaipear) TOUG, TIPETIEL VA TIPAY LATOTIOLELTAL ETOPKNAG EKTTALAN HE

TAPWG aQaAATWHEVO VEPO aKOAOUBOUHEVN OO TTEYVWHA.

Emavelapete to atéyvwpa, edv eivat amapaitto.

Mo ™ Siepyaaia pmopodv va xpnatpomonBolv HOVo SOKIHATHEVEG KL EYKEKPLUEVES XNUIKEG ouaieg (TLy. pe

éykptan amo v VAH 1 tv FDA £ orjpavan CE) Ttou guviaTavTat amé Tov KaTaaKeuaaT| Toug avagopika Pe T

gupBototnTa Twv VAK@V. ‘ONeg ot TTPOSIAYPAPEG TOU KOTAGKEVOTTH ylal TV EQAPUOYN TIPETEL val ThpouvTaL

auatnpd. AlpopeTikd, umopolv va TtpokAnBouv ta akdAouba poBAuarta:

W Omrikég oahayég Tou LAKOD OTtwg EeBwplaapa f XpwHATIKEG HETABOAEG aTNV TEPITTWON TOU TITAVIOU 1 TOU
aloupviou. ItV MEPIMTWAN TOU AAOUHIVIOU, OPATEG ETHLPAVELOKES PETABOAEG UTTOPOUV VAl ERPAVITTOOV
118n amd pH > 8 oto diiupa epappoyrig/epyaaiag.

B YAkéQ {npieg, omwg Y. SlaBpwan, pwyués, Bpadaelg, Tpowpn yhpavan r SLoykwan.

» Mn ypnowomoteite petadikég olptaeg 1 Aot AelavTikd Tou Tpaupatilovy Ty em@avela yio Tov kaba
pLapd, kabwg Slapopetikd upiotatat kivbuvog SlaBpwane.

» [0 \emrropepéatepes UTIOSEIEEIG OXETIKA PHE TNV AOQOAAN QVAPOPIKA HE TNV LYLEWVH Kat QMK TIPOG TO
LAKO/Blapodoa Ty aia Tou Ttpoidvtog emavenegepyaaia, BA. www.a-k-i.org atidn «AKI-Brochuresy,
«Red brochuren.

3.3  [Meploplopdg Tng EMAVAXPNOLUOTIOINANG

Aev éxouv yvwatomotnBei mopdyovteg g emefepyaaiag mou 08nyoldv ae BAABN TOU TIPoIGVTOC.

‘Evag TpoaeKTIKOG OTITIKOG Kat AEIToUpYIKOG EAeYXOG TIPV amd TV EMOUEVN XPAaN €ivat 0 KAAITEPOG TPOTIOG yla
va avayvepigete 6Tt To TTpoiov Sev Aettoupyei mAéov, BA. EmBewpnan.

3.4 [poetoagia atnv tomobeaia xprang

» Katd mepimrwan, EeMAUVETE P 0pATEG ETIPAVELES KATA TIPOTIUNGN HE TARPWE AQANATWHEVO VEPD, TLX. HE
avpyya piog xpriong.

> AQaipéate T 0paTA XEPOUPYIKA KATGAOLTO 600 TO duvaTOV TIANPETTEPA pE Eval VOTITPEVO TTavi TIOU dev
agrivet xvoudt.

» Metagpépete T TIPOIGY aTEYVO e KAElOTO Soxeio S1Beang evidg 6 wpwv yla kaBaplapo Kat amoAdpavan.

3.5 KaBapiopsg/amordpavan

3.5.1 Ymobeielg ao@aleiog e81KEG yla To TIPOTOV yia T Sladikacia Tpoetotpaaiog

Kivuvog poAuvang f {npidg Twv aTpotexvoAoyIKOV TTPOIOVTWY amé avemapkh 1 akatdAAnAn tpoetopaaial

H Sladikaaio TpoeTolpaaiag Tou TEplypAPETAL TAPAKATW APOPd HOVo dtdtpntoug KahaBoug Xwpig @opTio.

» e Slatpntoug kdhaBoug pe poprtio, Stafalete kat Tpeite TIg uTOSEIEELS Yiat TNV TTpoETOIATIA TWV TIPOTO-
VIWV 0TIG eKaaToTe 0dnyieg xprong.

Znid 1 KATAOTPOPH| TOU TPOIGVTOG ATt akaTtAANA0 TiPoidv kabaplopol Afkat amoAipavang f/kat ToAG udn-

Aég Beppokpaaieg!

» Xpnotpototeite Tpoidvta kaBaplopol kat amoAupavang olupwva pe Tig 0dnyieg Tou TpopnBeutr.

» Tnpeite 11§ 08nyieg yio T guykévipwan, Beppokpaaia kat xpovo dpaang.

» e vypr emefepyaoia xpnawpomoteite katdAnia mtpoidvta kabapiopol/amoldpavang. MNa Ty amoguyr
Tapaywyng a@pou kat tnv urtoBadpian tng Spdang tng xnuikig diepyaaiag: Mpwv omd o unxaviko kabopt-
OO Kat TNV amoAdpavan EemAévete To TTPOTdV KAAG KATw oo TPEXOUHEVO VEPOD.

3.5.2 Emkupwpévn péBodog kabapiapol kat amoAbpavang

Emikupwpévn péBodog 181outepotnTeg Avagopd
KaBoplopog pe to yépt pe » Katdhnhn Bouptoa kabaplapoo. Kegpdahato KabBaplapog pe to
amoAdpavan eppobiang > OGon  oteyveuatog: Xpnowporoteite  XEPUATOAGMAVAN Kat uToke-
Opaopa Xwpig xvoldla  memeapévo  PaAato:
QPO LATPIKAG TIOLOTNTAC. B Kepdlaio XelpwvoKTikog
KaBoplopog pe amorv-
pavan pe eppamtian

Mnxavikdg aAkaAikog » Tomobeteite T0 TPoidv emavw ge éva  Kegdhaio Mnyavikdg kaBapt-
KaBaplopog kat Bepuikn KatéAAnAo yia tov kaBoplopd onueio  opdg/amoNdpavan Kat UTtoke-
amoAbpavan (amoelyete okiEg TAGANG). @dAato:

B Kepdalao Mnxavikog
aAKaAkOG KaBapLapog kat
Bepuikn amoAdpavan

3.6  KaBapiopdg pe to xépy/amorpavan

» [lpw omd TV omoAlpavan Xelpog aQAVETe va aTpayyioel EMOPKOG TO Vepo TADONG Ao TO TIPOTOY TIPOKEL
pévou va amotparmei n apaiwan Tou SIAAUKATOG TOU ATTOAULAVTIKOD.

» Metd tov kabaplopd/tnv armolopavan Sia Xepog eEAEyXETE OTITIKA TIG 0POTEG ETUPAVELES Yia TIBAVA UTIo-
Aelpparo.

» Edv amateitay, emavalapBavete  Sladikagia kaboplapod/amoNopavang.



3.6.1 XelpwvakTikdg KaBaplopdg pe amoAbpavan pe epfdmrian

®doc  Brpa T t Zuyk. Mowmra  Xnpeia
n [c/*F1  [min] [%]  vepod
| ATmtoAupavTikog 0A >15 2 NN TUPTOKVWUQ TIOU Sev TiEpLE-
KaBaplopog (kpOo) XEL aABelBeG, Pauvoleg iy
EVWOELG TOV TETAPTOTAYOUG
appwviou, pH ~ 9%
1] Evéiapean 0A 1 - NN -
ékmAuan (kpvo)
n AmoAopavon 0A 5 2 NN TupmOKvVwua TIou Sev TiepLé-
(kpUo) Xet aAdeldeC, PavONeg 1y
EVWOELG TOV TETAPTOTAYOUG
appwviov, pH ~ 9*
v Tehwn ékmAuan 0A 1 - NAN -
(kpuo)
\" Itéyvpa 0A - - - -
MN: Méapo vepod
NAN: MMpwg aparatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBloloytkd TOUAGXIOTOV TTOLOTNTOG TIOTLUOU
vepol)
OA: Oeppokpagio dwpartiou

*Tuvigtdrat: - BBraun Stabimed fresh

» Aoppavete umtopn Tig TANPoPopieg OXETIKA pe TIG KatdAAnAeg Bolptaeg kat abptyyeg piag xpriong, BA. Em-
KupwpEvN PEBOBOG kaBaplapol Kat amoAdpavang.

®aan |

» BuBigte T0 MPoidv MApwG aTo KaBapLaTIKY, amoAupavTiké StdAupa Touddxiatov 15 Aemttd. BefaiwBeite o1t
OMeG 0L TIPOTPATIPES ETIPAVELES £XOLV Slappoyel.

» KaBopiate 10 Tpoidv pe éva katdMnlo Bouptadkt kaBapiapol ato SldAupa, PEXPL VO UNV UTAPXOLY 0paTd
KATGAOLTIOL TNV ETUPAVELQ.

» Katd mepimtwan, Bouptaiate pn 0patég eMEQAVELES Yl TOUAGXIOTOV 1 AeTTo pe éval KatdAAnAo BoupTadkt
KkaBaplapol.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd e€aptrpara, omwg Bideg pubutang, apbpwaelg K.AT.

» It ouvéyela Lemlvete auTég TIG BEaelg pe To KaBopLoTIKG amOAUPAVTIKO StdAupal Kat piat KATeAAnAn
alptyya piag xpriong evoelexwe, aAAd Touldxtatov 5 @opég.

®aan Il

» ExmAvete TIAfPWG TO TIPOi6Y £0wTEPIKG Kot eEwTepkd (GAeG TIG TIPOTBATIEG ETUPAVELES) HE TPEXOUHEVO
vepo.

» Kartd v ékmhuan kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg pobuiang, apBpwaelg kAT

» AToOTPayYIOTE EMAPKWG TO UTIOAELTIOMEVO VEPOD.

®aan Il

» BuBigte T0 P0GV TARPWG 0TO ATTOAVHAVTIKG StéAupa.

» Katd v amoAopavan kiwveite pn atabepd e€aptipara, 6mwg Bideg pibuiong, apbpmaelg KA.

» ZTnv opxr} TOU XPOVOU EQAPUOYNG EKTAUVETE TIG KOAOTNTES TOUAGKLTTOV 5 PopéG pe KatdAnAn alptyya
piag xprionc. BeBauwBeite 61t OAeg ot mpoaBaaipes empaveteg xouv Safpayel.

®aan IV

» ExmAlvete TAPWG TO TIPOIOV E0WTEPLKA Kot eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOTBATIUES ETUPAVELER).

» Katd v tehikr} ékmAuon kwveite pun otabepd eEoptripata, 6mwg Bideg puBiang, apbpraelg KA.

» ExmAOvete T KOWNGTNTEG TOUAAXITTOV 5 opEQ pe KatdAANAn alptyya piog xpriang.

» ATooTpayYioTE EMAPKWG TO UTIOAELTIOMEVO VEPOD.

®aan V

» ITeyVWOTE TO TIPOIOV TN QAON TTEYVMMATOG Me Ta KatdAnAa BonBrpara (ty. Tavid, memeapévo aépa),
BA. Emikupwpiévn péBodog kabaptapol kat amoAbpavane.

3.7  Mnyavikdg kaBaplopog/amohbpavan

Yrédeién
H auakeur) kaBaptapol kat amoAbuavang TPEMeL Kat' apxriv va éxet SoKIUQapEV amOTEAETUATIKGTNTA (TT.X.
éykptan amé tnv FDA 1j afjuavan CE abugwva ue to mpérumo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién
H xpnatomototuevn auakeurj kaBapiapol Kat amoAUHaVanNG TPETEL va GUVTNPELTaL Kot va EAEyXETaL TOKTIKA.

3.7.1  Mnyavikdg aAkaAikog kabaplapog kat Beppik amoAbpavan
Tomog ouakevhg: Luokeur kaBapiopol/amolipavang povol Baddpou xwpig uttepnyo

®ac  Brpa T t Mowmra  Xnpeia/mapatipnon
n [C/*F] [min] vepod
| MpokatapkTikg <25/77 3 nN -
£kmAuon
I KaBapiopdg 55/131 10 MAN B JupmOkvwpa, aAKaAKo:
- pH~13

- <5 % aviovikég eTipavelo-
Spaatikég ovaieg

B Addupa epyaaiag 0,5 %

- pH~11"

n EvSiapean éxmhuvon >10/50 1 NAN -

v Oeppikr amwoAdpaven  90/194 5 NAN -

\ ITEYVWHA - - - TOpQWva PE TO TPOY PO yia T
ouakeur] kaBoplopol Kat amoAd-
pavang

MN: Néapo vepd
NAN: MMpwg aparatwpévo vepd (amoviapévo, pikpoBloloytkd TOUAGXIOTOV TTOLOTNTOG TIOTLUOU
vepou)

*ZTuviotatat:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyaviké kaBaplopd/amordpavan eAEyETE OTITIKA TIG OPATEG ETPAVELEG YLt KATANOLTIAL

3.8 Embewpnan
» A@privete To TIPoidv va KpuwaeL ae Beppokpaaia xwpou.
P> LTEYVQVETE TO BPEYUEVO 1) LYPO TIPOTOY.

3.8.1 Omrikog éheyyog

» Efaogahilete, wote va amopakpuvovtal Mot ot putoL. e autiv Tn Sladikaaio Tpoaéxete 1dlaitepa T. X. TI§
ETUPAVELES EPAPHOYNG, TOUG UEVTETESES, OTIWG KL TA ONEIR e ETOXES.

» e akdBapta mpoidvra: Emavardfete ™ Sadikaagia kaBaplopol kat amoAdpavang.

» EAéyxete To Tpoiov yia INpiEg, Tx. dlaBpwpéva, Avpéva, atpafd, Bpuppatiopéva, paylapéva, @Bapuéva,
TIOA) YPOTGOUVITPEVA KAl KOPPOTIAOPEVA e§opTrpaTA.

» EAéyxete 10 TPOIOV yla eTikéTeg Tou Aeimouv 1 €xouv EeBwptdaet.

EAéyyete 1§ em@aveleg yia aAayég ae peydio Baduo.

» EAéyxete 1o Tpoidv yla Tpoegoxég mou Ba propolaay Vol KATagTPEPouV Toug LaToUg A T XELPOUPYIKA
yavtio.

» EAéyxete o Tpoidv yla xohopd eoptripata fj eEaptripata mou Aeimou.

» AmoagUpete apéawg 1o TIPoiov Tou €xet uToatel BAGBN Kat amoaTEINeTE TO aTNV TEXVIKY) UTIOOTAPLEN TNG
Aesculap, Aesculap, BA. TuApa Texvikig umtoaTtipiEng.

v

3.8.2 ‘'EAeyxog Aettoupyiag

» EAéyxete T AetTOUPYIKOTNTA TOU TIPOTOVTOG.

» EAéyxete T oupBototnra pe Ta avtigToya TpoiovTa.

» AmoagUpete apéows TO TIPOTiOY TTou Sev Aettoupyei kat amoaTeileTé To otV TeXVIKA uTtoatApiEn g Aesculap,
Aesculap, BA. TpAipa Texvikig umoatipiEng.

3.9 Amogteipwan pe atpd

» Efaogalilete, waTe TO TIPOIOV AMOTTEIPWANG Va £XEL TIPOTRATN T€ OAEG TIG EEWTEPIKEG KOl ETWTEPLKEG ETTL-
PAVELEG.

» Emkupwpévn péBodog amoateipwang
- Amoateipwan atpol ge KAagpatiki Sladikaaia kevold
- Autékavato abpgwva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévo aupgwva pe to DIN EN ISO 17665
- Anooteipwon oe kKhagpatikr dwdikagia kevod atoug 134 °Clypdvog Slatripnang 5 Aertd

» Katd v tautdxpovn anoateipwan oM@V Tpoidviwy ge autokauato: EEaapalilete, wate va uny yivetat
uTEPPaaN TNG PEYITTNG ETUTPETIOUEVNG POPTWANG TOU QUTOKAUGTOU GUHPWVA HE TA GTOLElR TOU KaTa-
OKEVATTH.

3.10 Amobrkevan

» AmoBnkeVETE TAl AMOTTEIPWHEVE TIPOIOVTO OE ML TTEYOVH EVOVTL PUKPORIWV GUTKEVNTIX, TIPOTTATEUMEVQ
amod T gKovn ' éva aTEYVO, GKOTEWVO KL OPOLOHOPPX BEPUOVOHEVO XGIPO.

4.  Tunqpa teXvikng uttoatnpigng

/A\NPOSOXH

TPOTIOTIOOELG O TEXVIKO LATPIKG EEOTTAIOPO UTTOPOUV VO X0V WG ATTIOTEAETHA TV EKTITWAN TWV SiKat-

wpdtwv eyyonang/oupBoatikig déopeuang kaBwg Ka TuX6V adelav XpRone.

» T ouvtiipnon kau Swatrpnan, anevBuvBeite atnv avtioton eBvikry B. Braun/Aesculap avtipoow-
Teia.

AwevBovoeig ZépPig

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepattépw dlevBuvaelg Texvikig umoaTpIENg Tapéxovtal uéaw tng Tpoavapepdpevng SievBuvang.

5.  Amopppartikr Saxeipian

/\IPOEIAOMOIHEH

Kivuvog poAuvong amd polvopéva mpoiovral

» Katd mv amoppippatiky Stoxeipion fj avakikAwan Tov TIPoIGVTOG, TwV GTOIXEIV TOU KAl TNG CUOKEL—
aoiag toug, Tnpeite TG eBVIKEG Slatdgels.

Ynodeién

To mpoidv mpémet va xetl mpoeToluaaBel Tpwv amod TNV amoppiupatiki Staxeipian amd tov umevBuvo emedepya-

agiag, BA. Emkupwuévn pébodog eneepyaaiag.
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This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP®
Accessories for sterilizer baskets (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 the following products:

These instructions for use apply to Aesculap accessories made of silicone/plastic or having silicone/plastic
components for sterilizer baskets.

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:

/N 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 use

Accessories made of silicone/plastic or having silicone/plastic components for sterilizer baskets are used by OR
and CSSD personnel and are intended for repeated use. They serve to hold goods to be sterilized in position in
the sterilizer basket as much as possible during the sterilization process, transport and storage.

2.1.2 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.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.1.4 Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

2.1.5 Relative contraindications
In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

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 and intended to be used in sterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/N WARNING

Risk of injury andfor 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 General safety instructions

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 CID, 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

Sterilization should always be favored over disinfection under all circumstances. Only if final sterilization is not
possible should disinfection with a virucidal agent be preferred.

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

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

Careful visual and functional inspection before each use is the best opportunity to recognize a product that is
no longer functional, see Inspection.

3.4  Preparations at the place of use

» |f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for
example.

» 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.

3.5.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Note

Processing may only take place in accordance with the following listed procedures in version V6. These are doc-
umented in the brochure “Validated Reprocessing Procedures” (AVA-V6) C63402. You will also find this bro-
chure on the B. Braun elFU site at eifu.bbraun.com

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with
immersion disinfection

» Use a suitable cleaning brush.
» Use a disposable syringe 20 ml.

Chapter Manual clean-

ing/disinfecting and sub-

section:

® Chapter Manual clean-
ing with immersion
disinfection

Mechanical alkaline clean- ~ » Place the product on a tray that is suit-  Chapter Mechanical clean-
ing and thermal disinfec- able for cleaning (avoid rinsing blind ing/disinfection and sub-
tion spots). section:

M Chapter Mechanical

alkaline cleaning and
thermal 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 immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°C/°F1  [min] [%]  quality

| Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning (cold) and QUAT-free concentrate,
pH=9*
Il Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH=9*
1\ Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
RT: Room temperature

*Recommended: B. Braun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and
disinfection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces are moistened.

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

» [f 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
syringe. 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
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F]  [min]  quality
| Prerinse <2577 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- < 500 anionic surfactant
B 0.5% working solution
- pH=11"
1]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting  90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)
*Recommended: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

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 mating surfaces, hinges, shafts,
recessed areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

» 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 will come 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 DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» |f several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum
permitted load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

3.10 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging (sterile barrier system). Observe the information provided
by the manufacturer of the sterile barrier system in regards to storage.

4. Maintenance and service
4.1 Technical service

A\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty
rights and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

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

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.
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AESCULAP®
Zubehor fiir Sterilisationskérbe (Silikon/Kunststoff)

1. Zu diesem Dokument

Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Aesculap Zubehdr aus Silikon/Kunststoff oder mit Komponenten aus Sili-
kon/Kunststoff fiir Sterilisationskorbe.

Hinweis

Gebrauchsanweisungen und weitere Informationen zu B. Braun / AESCULAP Produkten sind auf der B. Braun
elFU Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

1.2 Warnhinweise

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

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

/\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschadigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsbereich und Nutzungsbeschréankungen

2.1.1  Zweckbestimmung

Zubehér aus Silikon/Kunststoff oder mit Komponenten aus Silikon/Kunststoff fiir Sterilisationskérbe wird vom
OP- und ZSVA-Personal verwendet und ist fiir den wiederholten Gebrauch vorgesehen. Sie dienen dazu, die zu
sterilisierenden Giiter wahrend des Sterilisationsprozesses, des Transports und der Lagerung so weit wie még-
lich im Sterilisationskorb zu fixieren.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

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

Fir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.1.4 Absolute Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.1.5 Relative Kontraindikationen
Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Gber die Verwendung des Produkts.

2.2 Sicherheitshinweise
2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewéhrleistung und

Haftung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubeh&r nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Kenntnis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufoewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zusttindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen
Uber die konkrete Anwendbarkeit entscheidet die medizinische Fachkraft auf Grund der zugesicherten Eigen-
schaften und technischen Daten.

2.2.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise
» Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

2.2.3 Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert und ist fiir die Verwendung im sterilem Bereich vorgesehen.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

Hinweis

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

3.  Validiertes Aufbereitungs verfahren

3.1 Allgemeine 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

Unter allen Umstdnden ist die Sterilisation der Desinfektion vorzuziehen. Nur wenn keine abschlieBende Steri-
lisation méglich ist, ist die Desinfektion mit einem viruziden Mittel vorzunehmen.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und Materialvertrdaglichkeit 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

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

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen 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-Riickstinde, 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 Materialvertraglichkeit emp-

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

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium.
Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchsldsung auftreten.

W 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, siche www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochiiren", "Rote Broschiire".

3.3  Lebensdauer

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

Eine sorgfiltige Sicht- und Funktionspriifung vor der nachsten Verwendung bietet die beste Gelegenheit, ein
nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst 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.

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu

hohe Temperaturen!

» Reinigungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

» 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

Hinweis

Die Aufbereitung darf nur nach den nachfolgend in der Version V6 aufgefiihrten Verfahren erfolgen. Diese sind
in der Broschiire ,Validierte Aufbereitungsverfahren” (AVA-V6) C63401 dokumentiert. Diese Broschiire ist auch
auf der B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

» Geeignete Reinigungsbiirste verwenden. Kapitel Manuelle Reini-
» Einwegspritze 20 ml verwenden. gung/Desinfektion und
Unterkapitel:
B Kapitel Manuelle Rei-
nigung mit Tauchdes-
infektion

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische
Desinfektion

» Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-  Kapitel Maschinelle Reini-
korb legen (Spiilschatten vermeiden). gung/Desinfektion und

Unterkapitel:

W Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische Desin-
fektion




3.6  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riicksténde priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.6.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemikalie
[*c/F]  [min] [%]  Qualitat

| Desinfektion RT (kalt) >15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
freies Konzentrat, pH = 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
n Desinfizieren RT (kalt) 5 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
freies Konzentrat, pH = 9%
\" AbschlieBende RT (kalt) 1 - VE-W -
Spiilung
v Trocknen RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: B. Braun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei dar-
auf achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmal-
spritze griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstindig in die Desinfektionsldsung eintauchen/einlegen.

» 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 dar-
auf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

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

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens fiinfmal 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 Desinfektionsgerét muss grundsdtzlich gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. Konformitiit zu
EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.7.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH=13
- <5 % anionisches Tensid
W Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11"
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs-
und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: B. Braun Helimatic Cleaner Alkaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

3.8 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.8.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passfldchen,
Scharniere, Schifte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zahnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschddigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-

nutzte, stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

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

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

Technischer Service.
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3.8.2 Funktionspriifung

» Produkt auf Funktion priifen.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

» Funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,
siehe Technischer Service.

3.9 Dampfsterilisation

| 2 §icherste|len, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hihnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren verwenden:
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

3.10 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung (Sterilbarrieresystem) lagern. Hinweise des Herstellers des Ste-
rilbarrieresystems zur Lagerung beachten.

4.  Wartung und Service
4.1  Technischer Service

A\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/AESCULAP Vertretung wenden.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +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 aufzubereiten, siehe Validiertes Aufbereitungs
verfahren.
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AESCULAP®
Accessoires pour paniers de stérilisation (silicone/plastique)

1. A propos de ce document

Remarque
Les risques généraux d’une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Ce mode d'emploi s'applique aux accessoires Aesculap en silicone/plastique ou ayant des composants en sili-
cone/plastique pour les paniers de stérilisation.

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

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

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

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

2.1.1 Domaine d application de la

Les accessoires en silicone/plastique ou dotés de composants en silicone/plastique pour les paniers de stérili-
sation sont utilisés par le personnel du bloc opératoire et du service de stérilisation, et sont destinés a une
utilisation répétée. lIs servent a maintenir les éléments a stériliser autant que possible en place dans le panier
de stérilisation pendant le processus de stérilisation, le transport et le stockage.

2.1.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mention-
nées ou aux applications décrites.

Pour des indications, voir Domaine d application de la.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.1.4 Contre-indications absolues
Aucune contre-indication absolue connue.

2.1.5 Contre-indications relatives
En cas de contre-indications relatives, c'est a I'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

2.2 Informations de sécurité
2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en

cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

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

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes dispo-
sant de la formation, des connaissances et de |'expérience requises.

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

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de |'utiliser.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente

de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales
Le médecin décide de I'applicabilité spécifique sur la base des propriétés garanties et des données techniques.

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit
» Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

2.2.3 Stérilité

Le produit est fourni non stérile et destiné a étre utilisé a I'état stérile.

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

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder a un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

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 générales

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 mécanique doit étre favorisé par rapport au nettoyage manuel car les résultats sont meilleurs 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

Toujours privilégier la stérilisation a la désinfection. La désinfection @ I'aide d'un agent virucide ne doit étre envi-
sagée que lorsqu'il est impossible de procéder a la stérilisation finale.

Remarque

Des informations actualisées sur le traitement et la compatibilité des matériaux sont disponibles sur le site
B. Braun elFU a 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 entrai-

ner 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 pro-
duits 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 a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont
€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 4 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 problemes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'alumi-
nium. Sur I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8
dans la solution utilisée.

B 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
Aucune influence de traitement selon la procédure validée entrainant des dommages au produit n'est connue.

Une inspection visuelle et fonctionnelle minutieuse avant la prochaine utilisation est la meilleure occasion de
reconnaitre un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

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

3.5 Nettoyage/désinfection

3.5.1 Informations de sécurité spécifiques au produit sur la méthode 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 dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-

quat et/ou des températures trop élevées!

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

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température de désinfection 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

Remarque

Le retraitement ne peut avoir lieu que conformément aux procédures énumérées dans la version V6. Ceux-ci

sont documentés dans la brochure "Procédures de retraitement validées” (AVA-V6) C63403. Vous trouverez

également cette brochure sur le B. Braun elFU site eifu.bbraun.com

Procédé validé Exigences spécifiques Référence

Nettoyage manuel avec » Utiliser une brosse de nettoyage adaptée. ~ Chapitre Net-

désinfection par immer- » Utiliser une seringue jetable de 20 ml. toyage/décontamination

sion manuels et sous-chapitre:

H Chapitre Nettoyage

manuel avec désinfec-
tion par immersion

Nettoyage alcalin douxen ~ » Placer le produit dans un bac qui convient ~ Chapitre Net-

machine et désinfection au nettoyage (éviter de rincer les points  toyage/décontamination

thermique aveugles). en machine et sous-cha-
pitre:

M Chapitre Nettoyage
alcalin en machine et
décontamination ther-
mique




3.6  Nettoyage/décontamination manuels

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de rési-
dus sur les surfaces visibles.

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

3.6.1 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Produit chimique
[°C/°F1  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage désin- TA >15 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde,
fectant (froid) de phénol et de QUAT, pH = 9%
] Ringage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
n Désinfection TA 5 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde,
(froid) de phénol et de QUAT, pH = 9%
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
ED: Eau entiérement dessalée (déminéralisée, faible contamination microbiologique : au moins
une qualité eau potable)
TA: Température ambiante

*Recommandé: B. Braun Stabimed fresh

» Respecter les informations relatives aux brosses de nettoyage et seringues a usage unique adaptées, voir
Procédé de nettoyage et de désinfection validé.

Phase |

» Immerger complétement le produit dans le produit nettoyant/désinfectant pendant au moins 15 minutes.
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont traitées.

» 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 a I'aide d'une brosse de nettoyage appropriée pendant au
moins 1 minute.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer soigneusement ces composants avec la solution désinfectante de nettoyage (au moins cinq fois), a
I'aide d'une seringue jetable.

Phase Il

» Rincer/nettoyer I'instrument en profondeur (toutes les surfaces accessibles) sous |'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Vidanger complétement |'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger/déposer entiérement le produit dans la solution de désinfection.

» 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 et un
adaptateur de rincage approprié. S'assurer que toutes les surfaces accessibles soient humides.

Phase IV

» Rincer/nettoyer I'instrument en profondeur (toutes les surfaces accessibles).

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

» Vidanger complétement |'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), 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 décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

3.7.1 Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type de machine : dispositif de nettoyage/désinfection & chambre unique sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie/remarque
[°C/°’F]  [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH=13
- <5 09% tensioactifs anioniques
B solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1]} Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodécontami- 90/194 5 EDém -
nation
\ Séchage - - - Selon le programme pour 'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: B. Braun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les sur-
faces visibles.

3.8 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.8.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces

d'accouplement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents

sur les rapes.

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.

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

» Controler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

v

» Contrdler 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.

3.8.2 Vérification du fonctionnement

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler la compatibilité avec les produits afférents.

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

3.9  Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acceés 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 sous vide fractionné

- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et homologué conformément a la norme DIN
EN ISO 17665

- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une température de 134 °C avec un temps de maintien de
5 minutes

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le
chargement maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.10 Rangement

» Stocker les produits stériles dans un emballage & I'épreuve des germes (systéme de barriére stérile). Res-
pecter les informations fournies par le fabricant du systeme de barriére stérile en matiere de stockage.

4, Maintenance et service
4.1 Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits 3 garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre distributeur national B. Braun/AESCULAP.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contacter |'adresse ci-dessus.

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

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®
Accesorios para cestas de esterilizador (silicona/plastico)

1.  Sobre el presente documento

Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso son vélidas para los productos siguientes:

Estas instrucciones de uso se aplican a los accesorios Aesculap fabricados con silicona/plastico o que tengan
componentes de silicona/plastico para cestas de esterilizador.

Nota

Las instrucciones de uso y la informacion adicional sobre los productos B. Braun/AESCULAP se pueden encontrar
en la pdgina web B. Braun elFU 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 dafios.

2. Uso clinico
2.1 Areas de uso y limitaciones de uso

2.1.1 Finalidad de uso de la

Los accesorios de silicona/plastico o que tengan componentes de silicona/plstico para cestas de esterilizador
son utilizados por el personal de quiréfano y el departamento central de suministro de material estéril, y estan
disefiados para un uso repetido. Sirven para sujetar los productos que se van a esterilizar en la cesta del este-
rilizador, en la medida de lo posible, durante el proceso de esterilizacion, el transporte y el almacenamiento.

2.1.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Para las indicaciones, ver Finalidad de uso de la.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.1.4 Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

2.1.5 Contraindicaciones relativas
En caso de contraindicaciones relativas, el usuario decidira individualmente el uso del producto.

2.2 Informacion de seguridad
2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafos causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

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

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado ain en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas
Serd el especialista médico el que decida acera de la aplicabilidad concreta en funcion de las propiedades
garantizadas y los datos técnicos.

2.2.2 Informacion de seguridad especifica del producto
» Solo combinar entre si productos Aesculap.

2.2.3 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar y esta previsto para su uso en condiciones estériles.

» 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 o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

Nota

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

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirir-
gico

3.1 Instrucciones generales 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

En todos los casos es preferible esterilizar que desinfectar. Sélo cuando no sea posible esterilizar a continuacidn,

podrd desinfectarse el producto con agente de limpieza virucida.

Nota

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

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

El procedimiento de esterilizacion en autoclave validado se ha realizado en el sistema de envase estéril de
AESCULAP.

3.2 Indicaciones generales

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

caz, provocando dafios 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. e]., los contenidos en

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

rilizacién) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en

dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los pro-

ductos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente 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:

W Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion 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.

B Dafos 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 util

No se conocen influencias del procesamiento que utiliza el procedimiento validado que provoquen dafios en
el producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes del siguiente uso es la mejor forma de detectar si el pro-
ducto ya no esta en perfecto estado, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desminera-
lizada, p. €j. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones qui-
rurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion
en un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Informacion de seguridad especifica del producto sobre el método de procesa-
miento

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
manual de uso.

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

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

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

» Utilizar agentes de limpieza/desinfeccién adecuados si el producto se desecha en un estado himedo. 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

Nota

El reprocesamiento solo deberd realizarse de acuerdo con los siguientes procedimientos enumerados en la ver-
sién V6. Estos se documentan en el folleto «Procedimientos de reprocesamiento validados» (AVA-V6) C63404.
También encontrard este folleto en la pdgina web de B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

Pr isitos especificos Referencia

Limpieza manual con des-  » Utilizar un cepillo de limpieza adecuado. ~ Capitulo Limpieza/desin-
infeccion por inmersion » Jeringa desechable de 20 ml. feccion manuales y la sub-
seccion:
m Capitulo Limpieza
manual con desinfec-
cion por inmersion

Limpieza automatica alca- ~ » Coloque el producto en una bandeja que  Capitulo Limpieza/Desin-
lina y desinfeccion térmica sea adecuada para la limpieza (evite feccion automaticasy la
enjuagar los puntos ciegos). subseccion:
W Capitulo Limpieza
alcalina automatica y
desinfeccion 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 manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T T Conc. Calidad Sust. quimica
[°’C/°F] [min] [%]  del agua

| Desinfeccion y TA >15 2 AP Concentrado sin aldehidos, sin
limpieza (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH = 9*
] Enjuague interme- TA 1 - AP -
dio (frio)
m Desinfeccion TA 5 2 AP Concentrado sin aldehidos, sin
(frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH = 9*
v Limpieza final TA 1 - ACD -
(frio)
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad
de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  B. Braun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza més adecuados, ver Proceso homo-
logado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

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

» Si procede, cepillar las superficies no visibles con un cepillo de limpieza adecuado durante al menos
1 minuto.

» No mover los componentes méviles, como por ejemplo tornillos de ajuste, articulaciones, etc., durante la
limpieza.

» Enjuagar en profundidad estos componentes con la disolucién desinfectante de limpieza (al menos cinco
veces) empleando una jeringa desechable.

Fase Il
» Enjuagar/aclarar el producto a fondo (todas las superficies accesibles) con agua corriente.

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» Drenar todo el agua restante.

Fase lll

» Sumergir por completo o dejar en remojo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los [imenes al inicio del tiempo de actuacién como minimo 5 veces con una jeringa desechable. Ase-
gurarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

Fase IV

» Enjuagar/aclarar el producto a fondo (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» El enjuague se realiza con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» Drenar todo el agua restante.

Fase V

» Secar el producto durante la fase de secado con los accesorios adecuados (p. ej., pafios, con aire compri-
mido de uso médico), ver Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.

3.7 Limpieza/Desinfeccién automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccién deberd contar con una eficacia evaluada y autorizada (p. €., conformi-
dad con EN SO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

3.7.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de maquina: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad  Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25/77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- <500 de agentes tensioactivos
anionicos
M Disolucion al 0,5 %
- pH~11"
1]} Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad

de agua potable, como minimo
*Recomendado:  B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies
visibles.

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

3.8.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las
superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes
de las escofinas.

» 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 rdtulos 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 quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

ver Servicio Técnico.

v
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3.8.2 Prueba de funcionamiento
» Comprobar el funcionamiento del producto.
» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

» Retirarinmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica 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 llaves, por ejemplo).

» Utilizar un método de esterilizacién validado:
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, ase-
gurarse de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.10 Embalaje

» Almacenar los productos estériles en un envase a prueba de gérmenes (sistema de barrera estéril). Respetar
la informacion proporcionada por el fabricante del sistema de barrera estéril en lo relativo al almacena-
miento.

4. Mantenimiento y servicio
4.1 Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/AESCULAP.

Direcciones de la Asistencia 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

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

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®
Accessori per cestelli sterilizzatori (silicone/plastica)

1. Sul presente documento

Nota
Nelle presenti istruzioni d’uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti prodotti:

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano agli accessori Aesculap realizzati in silicone/plastica o con compo-
nenti in silicone/plastica per i cestelli sterilizzatori.

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, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante |'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire
danni.

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

2.1.1 Destinazione d'uso

Gli accessori realizzati in silicone/plastica o con componenti in silicone/plastica per cestelli sterilizzatori ven-
gono utilizzati dal personale di sala operatoria e del reparto centrale di sterilizzazione e sono destinati a un
uso ripetuto. Servono a mantenere il pil possibile in posizione gli articoli da sterilizzare nel cestello sterilizza-
tore durante il processo di sterilizzazione, il trasporto e la conservazione.

2.1.2 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.1.4 Controindicazioni assolute
Non vi sono controindicazioni assolute note.

2.1.5 Controindicazioni relative
In presenza di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'uso del prodotto.

2.2  Informazioni di sicurezza
2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano

la garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale

opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori
La decisione in merito all'utilizzabilita concreta spetta al personale medico specializzato, sulla base delle pro-
prieta garantite e dei dati tecnici.

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

2.2.3 Sterilita

I prodotto viene fornito non sterile ed & previsto per I'uso in condizioni sterili.

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

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

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

3. Procedimento di preparazione validato

3.1  Istruzioni generali di 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 CJD, 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 pit affidabili.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assi-
curata soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/pre-
paratore.

Nota

In tutti i casi la sterilizzazione é da preferire rispetto alla disinfezione. Solo se non é possibile una sterilizzazione
finale, deve essere eseguita una disinfezione con un verrucida.

Nota

Informazioni aggiornate sulla lavorazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili sul sito B. Braun
elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com.

La procedura di sterilizzazione a vapore convalidata é stata effettuata nel sistema per contenitore sterile
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 'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti

possono emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio.
Per I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della solu-
zione d'uso.

B 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 la superficie,
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

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

Un attento controllo visivo e funzionale prima dell'uso successivo € la migliore occasione per riconoscere un
prodotto che non & pil funzionante, vedere Ispezione.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visi
ciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

li in maniera piu completa possibile con un telo per pulizia non sfilac-

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 seguire le istruzioni per la preparazione sterile dei prodotti nelle rispettive
istruzioni per I'uso.

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo ele-

vate!

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

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

» Non superare la temperatura di disinfezione 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 I'acqua corrente.

3.5.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Nota

Il ricondizionamento pud avvenire solo in conformita alle seguenti procedure elencate nella versione V6. Questi

sono documentati nella brochure sulle "Procedure di ricondizionamento convalidate” (AVA-V6) C63405. Questa

brochure é disponibile anche nelle B. Braun elFU sul sito eifu.bbraun.com
Procedimento valid Requisiti specifici

q

Riferimento

Pulizia manuale con disin-  » Utilizzare lo spazzolino di pulizia adatto. ~ Capitolo Pulizia/disinfe-
fezione a immersione » Usare una siringa monouso da 20 ml. zione manuale e sottocapi-
tolo:
m Capitolo Pulizia
manuale con disinfe-
zione a immersione

Pulizia automaticaalcalina ~ » Collocare il prodotto su un vassoio adatto ~ Capitolo Pulizia/Disinfe-
e disinfezione termica per la pulizia (evitare di pulire i punti cie-  zione automatica e sotto-
chi). capitolo:

m Capitolo Pulizia auto-

matica alcalina e disin-
fezione termica




3.6  Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la
soluzione disinfettante.

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.6.1 Pulizia manuale con disinfezione a immersione

Fase Passaggio T t Conc.  Qualitd Sostanza chimica

[°C/°F1 [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia di disinfe- TA(a >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
zione freddo) fenoli e QUAT, pH = 9*
1] Risciacquo inter- TA (a 1 - A-P -
medio freddo)
n Disinfezione TA(a 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
freddo) fenoli e QUAT, pH = 9*
v Risciacquo finale TA (a 1 - A-CD -
freddo)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, bassa contaminazione microbiolo-
gica: come minimo qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: B. Braun Stabimed fresh

» Rispettare le indicazioni relative a spazzolini di pulizia e siringhe monouso, vedere Processo di pulizia e
disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nel detergente/disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici accessibili siano bagnate.

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

» Se possibile, spazzolare le superfici non visibili con uno spazzolino di pulizia appropriato per almeno
1 minuto.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi quali ad esempio viti di bloccaggio, snodi, ecc.
» Risciacquare abbondantemente questi componenti con la soluzione disinfettante detergente (almeno cin-
que volte) utilizzando una siringa monouso.

Fase Il

» Risciacquare/irrigare abbondantemente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

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

» Scaricare completamente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.
Assicurarsi che tutte le superfici accessibili siano bagnate.

Fase IV

» Risciacquarefirrigare abbondantemente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi con una siringa monouso adeguata.

» Scaricare completamente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto nella fase di asciugatura con i mezzi adeguati (ad esempio teli, aria compressa),
vedere Processo 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 1SO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

3.7.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Tipo di macchina: dispositivo di pulizia/disinfezione monocamera senza ultrasuoni

Fase  Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F1  [min]  dell'acqua
| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH=13
- <5 9 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5%
- pH~11
1]} Risciacquo inter- >10/50 1 A-CD -
medio
\" Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: Detergente alcalino B. Braun Helimatic

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

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

3.8.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di
accoppiamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle
raspe.

» 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 e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-

stenza tecnica.
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3.8.2 Controllo del funzionamento
» Verificare il funzionamento del prodotto.
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assi-
stenza 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 convalidato:
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285 e validato ai sensi di DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato a 134 °C/tempo di permanenza 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pit prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.10 Imballo

» Conservare i prodotti sterili in confezioni ermetiche ai batteri (sistema di barriera sterile). Per la conserva-
zione attenersi alle informazioni fornite dal produttore del sistema di barriera sterile.

4. Manutenzione e assistenza
4.1 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di
garanzia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale
B. Braun/AESCULAP.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/N AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
& assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

Nota

L'istituzione utilizzatrice é obbligata a trattare il prodotto prima del suo smaltimento, vedere Procedimento di

preparazione validato.
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AESCULAP®
Acessorios para cestos de esterilizador (silicone/plastico)

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicagdo

Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se a Aesculap acessorios fabricados em silicone/plastico ou com com-
ponentes de silicone/plastico para cestos de esterilizador.

Nota

As instrugdes de utilizagdo e outras informagées sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizagao do produto. As adverténcias estao assinaladas da seguinte forma:

A\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

A\ cuibADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nao for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2.  Aplicagdo clinica

2.1 Areas de utilizagdo e restri¢ées de utilizacao

2.1.1 Aplicagao

Os acessorios fabricados em silicone/plastico ou com componentes de silicone/plastico para os cestos de este-
rilizador sao utilizados pelo pessoal do bloco operatério e do Servico Central de Esterilizacdo e destinam-se a

uma utilizacdo repetida. Destinam-se a manter os artigos a serem esterilizados em posicdo no cesto do este-
rilizador, tanto quanto possivel, durante o processo de esterilizagao, transporte e armazenamento.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagéo de produto néo conforme com as indicagées mencionadas e/ou as aplicagées descritas fica excluida
da responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Aplicacao.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.1.4 Contraindicagdes absolutas
Nao sdo conhecidas contraindicagdes absolutas.

2.1.5 Contraindicagoes relativas
Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador deve decidir individualmente sobre a utilizacéo do pro-
duto.

2.2  Informagoes de seguranca
2.2.1  Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacao e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugcdes de manutencéo.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéo,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabe-

lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas
0 profissional de saude decide sobre a aplicabilidade concreta com base nas caracteristicas asseguradas e nos
dados técnicos.

2.2.2 Informacdes de seguranca especificas do produto
» Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

2.2.3 Esterilidade

0 produto ¢ fornecido néo estéril e destina-se a ser utilizado em condigGes estéreis.

» Limpar o produto novo depois de remover a respetiva embalagem de transporte e antes da sua esterilizacao
inicial.

2.3 Utilizacdo

/\ ATENCAO

Risco de ferimento e/ou mau funcionamento!

» Antes de cada aplicagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

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

3. Método de processamento validado

3.1 Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo 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 doenca de Creutzfeldt-Jakob (CID), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe
os regulamentos relevantes nacionais relativamente ao processamento de produtos.

Nota

0 processamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, ja 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
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reproces-
samento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Em todas as circunstdncias, € preferivel a esterilizagio a desinfecgdo. Apenas quando nédo for possivel concluir
a esterilizagdo é que a desinfecgéo deve ser efectuada com um produto virucida.

Nota

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

0 procedimento de esteriliza¢Go a vapor validado foi realizado no sistema de contentores de esterilizagdo
AESCULAP.

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervengéo cirirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

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

a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as

incrustacdes (base da substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em acgo inoxidavel,

podem 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 intervengao cirurgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, quando aplicados

em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosio 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.

So ¢ permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

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

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instru¢des de aplicacao do fabricante dos produ-
tos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes Opticas 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 solucdes de aplicagao/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» 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 uatil

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

Uma inspecéo visual e funcional meticulosa antes da utilizagdo seguinte ¢ a melhor oportunidade para se dete-
tar um produto que ja ndo esta funcional, ver Inspecéo.

3.4  Preparacdo no local de utilizacdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por
ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano himido e
que néo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para os pro-
cessos de limpeza e desinfecgao.

3.5 Limpeza/desinfecdo

3.5.1 Informacdes de seguranca especificas do produto para o método de reprocessa-
mento

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 utilizacao.

Danos ou destruigdo do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

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

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reacao.

» Nao exceder a temperatura de desinfegdo de 95 °C.

» Utilizar agentes de limpeza/desinfecdo adequados se o produto for eliminado em condicdes himidas. Por
forma a evitar a formagdo de espuma e a deterioracdo da eficacia quimica do processo: Antes da limpeza
mecanica e da desinfecdo, enxaguar o produto abundantemente em agua corrente.

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecéo validado

Nota

0 processamento so pode ocorrer de acordo com os sequintes procedimentos enumerados na versdo V6. A res-
petiva documentagdo pode ser encontrada na brochura “Procedimentos de reprocessamento validados” (AVA-
V6) C63489. Esta brochura também pode ser consultada no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Processo validado Requisitos especificos Referéncia

Limpeza manual com » Utilizar uma escova de limpeza adequada.  Capitulo Limpeza/desin-

desinfecdo por imersdo » Utilizar uma seringa descartavel (para fecgéo manual e subsec-
uma so utilizagdo) de 20 ml. ¢ao:

H Capitulo Limpeza
manual com desinfe-
¢éo por imersdo

Limpeza alcalina e desinfe- ~ » Cologue o produto numa bandeja que seja  Capitulo Limpeza/desinfe-
¢do térmica mecanicas adequada para limpeza (evitando pontos  ¢do mecanica e subseccéo:

mortos de enxaguamento). ® Capitulo Limpeza alca-

lina automatica e
desinfeccdo térmica




3.6  Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo
da solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

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

3.6.1 Limpeza manual com desinfecdo por imersao

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Quimicos
[°C/°F] [min] [%]  daagua

| Limpeza desin-  TA >15 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
fetante (fria) sem fenol e sem QUAT, pH = 9*
Il Lavagem inter- TA 1 - A-P -
média (fria)
n Desinfecao TA 5 2 A-P Concentrado sem aldeidos,
(fria) sem fenol e sem QUAT, pH = 9*
1\ Lavagem final TA 1 - A-CD -
(fria)
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, baixa contaminacdo microbioldgica:
no minimo, qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: B. Braun Stabimed fresh

» Observar as informagoes sobre escovas de limpeza apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de lim-
peza e desinfecao validado.

Fase |

» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis séo humedecidas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem removidos
da superficie.

» Se aplicavel, escovar as superficies que ndo estiverem a vista com uma escova de limpeza adequada
durante, pelo menos, 1 minuto.

» Mover os componentes nao rigidos, p. ex., parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Enxaguar estes componentes meticulosamente com a solugdo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco
vezes), utilizando uma seringa descartavel (para uma s6 utilizagdo).

Fase Il

» Enxaguarfirrigar meticulosamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mover os componentes néo rigidos, p. ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a enxaguadura.

» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase lll

» Mergulhar o produto por completo na solucao desinfetante.

» Mover os componentes néo rigidos, p. ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a enxaguadura.

» Lavar os lumenes, pelo menos, cinco vezes no inicio do tempo de exposicao, utilizando uma seringa des-
cartavel apropriada. Garantir que todas as superficies acessiveis séo humedecidas.

Fase IV

» Enxaguar meticulosamente o produto por completo (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem
final.

» Lavar os limenes com uma seringa descartavel apropriada, no minimo, cinco vezes.

» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase V

» Secar o produto na fase de secagem com equipamento apropriado (por exemplo, pano, ar comprimido), ver
Processo de limpeza e desinfecéo validado.

3.7 Limpeza/desinfecdo mecanica

Nota

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

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de maquina: maquina de limpeza ou desinfecao de cdmara tnica sem ultrassons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagio
[*C/°F] [min] daagua

| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- <5 % de tensioativos anioni-
cos
W 0,5% de solucéo de trabalho
- pH~11"
1]} Lavagem intermé-  >10/50 1 A-CD -
dia
v Thermal disinfec-  90/194 5 A-CD -
ting
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no

minimo com qualidade de dgua potével)
*Recomendado: Produto de limpeza alcalino B. Braun Helimatic

» Apo6s uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenga de possiveis
residuos.

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

3.8.1 Inspecdo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencéo, por ex. as superficies de con-
tacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das grosas.

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

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pegas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas,

desgastadas ou destruidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

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

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica

da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Teste de funcionamento

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia
técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9  Esterilizacdo a vapor

» Assegurar que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.,
abrindo e fechando valvulas e torneiras).

» Utilizar o método de esterilizacao validado:
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma

DIN EN I1SO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de exposicéo de 5 min.

» No caso de esterilizacdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicacées do fabricante.

3.10 Armazenamento

» Armazenar os produtos estéreis em embalagens & prova de germes (sistema de barreira estéril). Observar
as informacdes fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril relativamente ao armazenamento.

4.  Manutencdo e assisténcia
4.1 Servigo de assisténcia técnica

A\ cuibADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutengéo e reparacao, contacte o seu representante local da
B. Braun/AESCULAP.

Enderecos 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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.

5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos componentes e da sua embalagem.

Nota

A instituicdo do utilizador tem a obrigagdo de processar o produto antes de proceder a sua eliminagdo, ver
Método de processamento validado.
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AESCULAP®
Accessoires voor sterilisatiekorven (silicone/kunststof)

1. Over dit document

Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende producten:

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op Aesculap accessoires van silicone/kunststof of met silico-
nen/kunststof componenten voor sterilisatiekorven.

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:

/N WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materiéle schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2. Klinisch gebruik

2.1 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen

2.1.1 Gebruiksdoeleinde

Accessoires van silicone/kunststof of met siliconen/kunststof onderdelen voor sterilisatiekorven worden
gebruikt door OK- en CSA-personeel en zijn bedoeld voor herhaaldelijk gebruik. Ze dienen om de te steriliseren
goederen tijdens het sterilisatieproces, het transport en de opslag zo veel mogelijk op hun plaats in de sterili-
satiekorf te houden.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoeleinde.

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

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

2.1.5 Relatieve contra-indicaties
Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

2.2 Veiligheidsinformatie
2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en erva-
ring beschikken.

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

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en

aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen
Op basis van de gegarandeerde eigenschappen en technische gegevens beslist de medisch specialist over de
concrete toepasbaarheid.

2.2.2 Product-specifieke veiligheidsvoorschriften
» Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

2.2.3 Steriliteit

Het product wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik in een steriele toestand.

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

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afge-
broken delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.
Opmerking
Desgewenst kunnen elementen van silicone in de gewenste vorm worden geknipt.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen

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 gebrui-
ker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Onder alle omstandigheden verdient sterilisatie de voorkeur boven desinfectie. Alleen wanneer geen afsluitende
sterilisatie mogelijk is, dient de desinfectie met een virucide middel te worden uitgevoerd.

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 aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de 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 resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminerali-
seerd 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-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de mate-

riaalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten
strikt worden nageleefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W 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.

W 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
oppervlak 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

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 functioneel is, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een
wegwerpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

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 ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge

temperaturen!

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

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de desinfectietemperatuur 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.

3.5.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Opmerking

Het reinigen en desinfecteren mag alleen plaatsvinden volgens de onderstaande procedures in versie V6. Deze
zijn gedocumenteerd in de brochure 'Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces' (AVA-V6) C63410. U vindt
deze brochure ook op de website van B. Braun elFU, te weten eifu.bbraun.com

Gevalideerd procedé Specifieke eisen Referentie
Handmatige reiniging met ~ » Gebruik een geschikte reinigingsborstel. Paragraaf Handmatige rei-
desinfectie door onder- » Gebruik een wegwerpspuit 20 ml. niging/desinfectie en sub-

dompeling onderdeel:

B Paragraaf Handmatige
reiniging met desinfec-
tie door onderdompe-
ling

Mechanische alkalische » Plaats het product op een bak, geschikt  Paragraaf Mechanische
reiniging en thermische voor reiniging (vermijd het spoelen van  reiniging/desinfectie en
desinfectie blinde vlekken). subonderdeel:

W Paragraaf Machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie




3.6  Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdun-
ning van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.6.1 Handmatige reiniging met desinfectie door onderdompeling

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemisch
[°C/°Fl  [min]  [%] kwaliteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W
rende reiniging  (koud)

Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
vrij concentraat, pH = 9%

Il Tussentijds KT 1 - D-W -
spoelen (koud)
mn 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 ontzilt water (gedemineraliseerd, lage microbiologische verontreiniging: minimaal
drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: B. Braun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocedé.

Fase |

» Dompel het product ten minste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.

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

» Borstel indien van toepassing niet-zichtbare oppervlakken minimaal een minuut met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg beweegbare componenten, zoals stelschroeven, schakels, enz. tijdens het reinigen.

» Spoel deze componenten grondig met de desinfecterende reinigingsoplossing minimaal vijf keer met
behulp van een wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel alle bereikbare oppervlakken van het product grondig af onder stromend water.

» Mobiliseer beweegbare componenten, zoals stelschroeven, scharnieren, enz. tijdens het afspoelen.

» \Voer het overgebleven water volledig af.

Fase lll

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.

» Mobiliseer beweegbare componenten, zoals stelschroeven, scharnieren, enz. tijdens het afspoelen.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 keer met een daarvoor geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken zijn bevochtigd.

Fase IV

» Spoel het product grondig af onder stromend water (alle bereikbare oppervlakken).

» Mobiliseer beweegbare componenten, zoals stelschroeven en scharnieren, tijdens het naspoelen.

» Spoel de lumen minstens vijf keer met een geschikte wegwerpspuit.

» \Voer het overgebleven water volledig af.

Fase V

» Droog het product in de droogfase met geschikte materiaal (bijv. doek, perslucht), zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocedé.

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 gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.7.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Fase  Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH=13
- <5 0% anionogene opper-
vlakte-actieve stof
B 0,5% werkende oplossing
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op residuen.

3.8 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.8.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren,
schachten, verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» 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.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Techni-

sche Dienst.
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3.8.2 Functionele test

» Controleer de werking van het product.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie
Technische Dienst.

3.9 Stoomsterilisatie
» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).
» Gebruik het gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de
maximaal toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt
overschreden.

3.10 Inpakken

» Bewaar steriele producten in een kiemvrije verpakking (steriel kiemweringssysteem). Neem de opslag-
informatie van de fabrikant van het steriele kiemweringssysteem in acht.

4. Onderhoud en service
4.1  Technische Dienst

/\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

Opmerking

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

reinigings- en desinfectieproces.
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AESCULAP®
Tilbehgr til autoklavekurve (silikone/plast)

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter:

Denne brugsanvisning geelder for Aesculap tilbehgr, der er fremstillet af silikone/plast, eller som har silikone-
[plastkomponenter til autoklavekurve.

Henvisning

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

1.2 Advarselshenvisninger

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

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og begransninger i brugen

2.1.1 Tilsigtet anvendelse

Tiloehgr, der er fremstillet af silikone/plast eller har silikone/plastkomponenter til autoklavekurve, anvendes af
operations- og sterilcentralpersonale og er beregnet til gentagen brug. De tjener til at holde emner, der skal
steriliseres, pa plads i autoklavekurven sa meget som muligt under steriliseringsprocessen, transport og opbe-
varing.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, séfremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.1.4 Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.1.5 Relative kontraindikationer
| tilfeelde af relative kontraindikationer beslutter brugeren i hvert enkelt tilfeelde, hvordan produktet skal
anvendes.

2.2 Sikkerhedsoplysninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger
For at undga skader som fglge af ukorrekt klarggring og anvendelse og for at bevare producentens garanti og
ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i sammenhceng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Det medicinske fagpersonale treeffer afgorelse om den konkrete anvendelighed pa grundlag af de tilsikrede

egenskaber og tekniske data.

2.2.2 Produktspecifik sikkerhedsinformation
» Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres ikke-sterilt og er beregnet til brug under sterile forhold.
» Det fabriksnye produkt skal rengores efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver
anvendelse.

» Udfar en funktionstest fer hver anvendelse.

Henvisning
Efter behov kan elementer af silikone beskeeres, sd de har den gnskede form.

3. Valideret rensemetode
3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

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

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 bar 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 rengoringsprocessen. Brugeren/den rengeringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Under alle omsteendigheder er sterilisation at foretreekke frem for desinfektion. Kun hvis en afsluttende sterili-
sation ikke er mulig, er desinfektion med virusdreebende middel at foretrcekke.

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 henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt gere den

uvirksom samt medfore korrosion. Felgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse

og rensning, ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende des-
infektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrengeringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til bleg-

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

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

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares til-
streekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfolgende terring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-god-

kendelse eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes for-

ligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | mod-
sat fald kan der opsta folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige andringer 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.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig sldning eller ndret geometri.

» Til renggring 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 materialeskanende/vaerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Levetid

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

En omhyggelig visuel og funktionel inspektion fgr naeste brug er den bedste mulighed for at genkende et pro-
dukt, der ikke leengere fungerer, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprgjte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til renggring og
desinfektion.

3.5 Renggring/desinfektion

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsoplysninger om behandlingsmetoden
Den nedenfor beskrevne oparbejdningsprocedure geelder kun for bakker uden indhold.

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

Beskadigelse eller gdelaeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

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

» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Brug egnede renggrings-/desinficeringsmidler, hvis produktet bortskaffes i vad tilstand. For at forhindre
skumdannelse og en forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfek-
tion skylles produktet grundigt under rindende vand.

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Henvisning

Genforarbejdning md kun finde sted i overensstemmelse med falgende procedurer i version V6. Disse er doku-
menteret i brochuren "Validerede genbehandlingsprocedurer” (AVA-V6) C63493. Du kan ogsd finde brochuren
pd B. Braun elFU sitet pd eifu.bbraun.com

Valideret proces Sarlige krav Reference

Manuel rengering med » Brug en egnet renggringsberste.
nedsankningsdesinfektion » Brug en engangssprajte 20 ml.

Kapitel Manuel rengg-
ring/desinfektion og
underkapitel:

B Kapitel Manuel rengg-

ring med nedsaenk-
ningsdesinfektion

Mekanisk alkalisk rengg-
ring og varmedesinfektion

» Placér produktet pa en bakke, der er egnet  Kapitel Mekanisk rengg-
til rengering (undga steder, der ikke kan  ring/desinficering og
skylles). underkapitel:

W Kapitel Maskinel alka-
lisk rengering og ter-
misk desinfektion




3.6 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhin-
dre, at oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion kontrolleres alle synlige overflader visuelt for restprodukter.

» Om nedvendigt gentages rengerings-/desinfektionsprocessen.

3.6.1 Manuel renggring med nedsaenkningsdesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[c/Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerende ST >15 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og
rengering (koldt) QUAT-frit koncentrat, pH = 9%
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og
(koldt) QUAT-frit koncentrat, pH = 9%
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Torring ST . N . N
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, lav mikrobiologisk forurening: mindst drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  B. Braun Stabimed fresh

» Ver opmarksom pa oplysningerne om egnede renggringsberster og engangssprojter, se Validerede rengo-
rings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Nedsank produktet fuldstendigt i renggrings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

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

» Borst om ngdvendigt gennem ikke-synlige overflader med en passende renggringsberste i mindst 1 minut.

» Mobiliser bevaegelige komponenter sasom laseskruer, led osv. under renggring.

» Skyl disse komponenter grundigt med renggringsdesinficeringsoplgsningen (mindst fem gange) ved hjeelp
af en engangssprajte.

Fase Il

» Skyl/gennemskyl produktet grundigt (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Mobiliser ikke-stive komponenter sasom saetskruer, samlinger osv. under skylning.

» Dreen alt tilbagevaerende vand helt.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

» Mobiliser ikke-stive komponenter sasom satskruer, samlinger osv. under skylning.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjeelp af en éngangssprojte. Veer
samtidig opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Skyl/gennemskyl produktet grundigt (alle tilgeengelige overflader).

» Mobiliser ikke-stive komponenter sasom satskruer, samlinger osv. under skylning.

» Skyl lumener med en egnet engangssprgjte mindst fem gange.

» Dreen alt tilbagevaerende vand helt.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og
desinfektionsprocedurer.

3.7  Mekanisk renggring/desinficering

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsenheden skal veere afprovet og godkendt som effektiv (f.eks. overensstemmelse
med EN ISO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Maskintype: etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskylning <2577 3 D-v -
I Rengering 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH=13
- <5 % anioniske tensider
W 0,5 % brugsoplesning
- pH~11"
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Torring N . N I henhold til program for renggrings-
og desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.8 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler, skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lgse, bgjede, 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 Aesculaps Tekniske Service, se
Teknisk service.
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3.8.2 Funktionstest

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kompatibiliteten afproves med de tilhgrende produkter.

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske
Service, se Teknisk service.

3.9 Dampsterilisation

» Serg 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 DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved anvendelse af fraktioneret vakuumproces ved 134 °C/holdetid 5 minutter

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens
hgjst tilladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.10 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril emballage (sterilt barrieresystem). Overhold oplysningerne fra
producenten af det sterile barrieresystem med hensyn til opbevaring.

4.  Vedligeholdelse og service
4.1 Teknisk service

A\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfore, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» Kontakt venligst din nationale B. Braun/AESCULAP-repreesentant vedrgrende service og reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Yderligere serviceadresser kan fas pa den ovenfor anferte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

Henvisning

Brugerinstitutionen er forpligtet til at behandle produktet, for det bortskaffes, se Valideret rensemetode.
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AESCULAP®
Tilbehgr til steriliseringskurver (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 folgende produkter:

Denne bruksanvisningen gjelder Aesculap tilbeher laget av silikon/plast eller med silikon/plast-komponenter
for steriliseringskurver.

Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for B. Braun
elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjgr oppmerksom pé farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsta nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Viser til mulig faretrussel. Hvis det ikke unngas kan det fare moderat personskade.

/\FORSIKTIG
Viser til mulig fare for materiell skade. Hvis det ikke unngas kan produktet bli skadet.

2. Klinisk bruk
2.1 Bruksomrader og begrensninger for bruk
2.1.1  Tiltenkt bruk

Tilbehgr av silikon/plast eller med silikon/plast-komponenter for steriliseringskurver brukes av personell ved
operasjonsstuen og sterilsentralen, og er ment for gjentatt bruk. Tilbehoret brukes til a holde utstyret som skal
steriliseres pa plass i steriliseringskurven under steriliseringsprosessen, transport og lagring.

2.1.2 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene og/eller de
beskrevne bruksmatene.

For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.3 Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

2.1.4 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

2.1.5 Relative kontraindikasjoner
Ved relative kontraindikasjoner avgjer den enkelte brukeren om produktet skal brukes.

2.2 Sikkerhetsinformasjon
2.2.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon

For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & kompromittere produsentens
garanti og ansvar:

» Bruk bare produktet iht. denne bruksanvisningen.

Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Serg for at produktet og tilbehgret kun brukes av personer med nedvendig oppleering, kunnskap og erfaring.
Oppbevar nye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og sikkert sted.

Kontroller at produktet fungerer som det skal fgr 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.
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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 og er ment for bruk i steril tilstand.
» Rengjor det nye produktet etter at transportemballasjen er fiernet og for forste sterilisering.

2.3  Bruk
/\ ADVARSEL
Risiko for per: og/eller funksjonsfeil!

» Inspiser produktet for lgse, bayde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter for hver bruk.
» Utfor alltid en funksjonstest far hver bruk av produktet.

d

Merknad
Ved behov kan elementer laget av silikon beskjceres til ansket form.

3.  Validert prosedyre for reprosessering

3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

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 rengjering, 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 utforer steril reprosessering.

Merknad

Sterilisering skal alltid foretrekkes fremfor desinfeksjon under alle omstendigheter. Desinfisering med et virus-
drepende middel bor bare foretrekkes hvis sluttsterilisering ikke er mulig.

Merknad

Les oppdatert informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet pd B.Braun elFU nettstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utfart i det AESCULAP sterile beholdersystemet.

3.2 Generell informasjon

Torket eller paferte kirurgiske rester kan gjere rengjeringen vanskelig eller lite effektiv og fere til korrosjon.

Derfor ber tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det mé heller ikke brukes fik-

serende forhandsrengjeringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehy-

der/alkoholer).

Overdrevne tiltak med ngytraliserende midler eller enkle rengjgringsmidler kan fare til kjemisk angrep og/eller

falming, og pa rustfritt stal kan lasermerkingen bli uleselig.

Klor- eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltlasninger og i vannet som brukes til ren-

gjering, desinfeksjon og sterilisering, vil forarsake korrosjonsskade (taering, stresskorrosjon) og fare til adeleg-

gelse av produkter i rustfritt stal. Disse ma fjernes ved & skylle grundig med demineralisert vann og deretter

tarkes.

Ytterligere torking 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 kjemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til &

reprosessere produktet. Folg alle bruksspesifikasjon fra den kjemiske produsenten ngye. Hvis man unnlater &

gjore dette kan det fore til folgende problemer:

W Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger
anvendelses/prosesslgsningen kun veere pH >8 for & forarsake synlige endringer.

B Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.

» lkke bruk metallberster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forarsake korrosjon.

» Les flere detaljerte rdd om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering pd www.a-k-i.org,
lenke til «AKI-Brochures», «Red brochuren.

3.3 Brukstid

Det er ingen kjente pavirkninger fra reprosessering ved bruk av den validerte prosedyren som kan fore til skade
pa produktet.

En noye visuell og funksjonell inspeksjon for neste gangs bruk er den beste metoden for & gjenkjenne et produkt
som ikke lenger fungerer, se Inspeksjon.

3.4 Forberedelser pa bruksstedet

» Hvis 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
timer.

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 pa eller gdeleggelse av produktet p& grunn av feil rengjgrings-/desinfeksjonsmidler og/eller for haye

temperaturer!

» Bruk rengjorings- og desinfeksjonsmidler iht. produsentens instrukser.

» Veer oppmerksom pa opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» lkke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

» Hvis produktet legges vekk i vat tilstand, ma egnede rengjerings-/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 rengjgrings- og desinfeksjonsprosedyre

Merknad

Reprosessering skal kun skje i henhold til de falgende rutiner i versjon V6. Disse er dokumentert i brosjyren «Vali-
derte prosedyrer for reprosessering» (AVA-V6) C63491. Du finner ogsd denne brosjyren pd B. Braun elFU nettste-
det pd eifu.bbraun.com

Validert prosedyre Spesifikke krav Referanse

Manuell renggring med
nedsenkingsdesinfeksjon

» Bruk en egnet rengjeringsbarste.
» Bruk en 20 ml engangssproyte.

Kapittel Manuell rengjg-

ring/desinfisering og

underseksjon:

W Kapittel Manuell ren-
goring med nedsen-
kingsdesinfeksjon

Mekanisk alkalisk rengjo- » Plasser produktet pa et brett som er egnet  Kapittel Mekanisk rengjo-
ring og termisk desinfek- for rengjering (unnga skylling av blindso-  ring/desinfeksjon og
sjon ner). underseksjon:

B Kapittel Mekanisk
alkalisk rengjering og
termisk desinfeksjon




3.6 Manuell rengjgring/desinfisering

» For manuell desinfisering ma du la vannet dryppe av for & hindre fortynning av desinfeksjonsmiddelet.
» Etter manuell rengjering/desinfisering ma synlige overflater kontrolleres visuelt for rester.

» Gjenta rengjerings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.6.1 Manuell renggring med nedsenkingsdesinfeksjon

Fase Trinn T t Kons.  Vann- Kjemisk
[c/Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinfisering RT >15 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-
(kald) fri konsentrat, pH = 9*
Il Mellomskylling RT 1 - D-W -
(kald)
mn Desinfeksjon RT 5 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-
(kald) fri konsentrat, pH = 9*
v Siste skylling RT 1 - FD-W -
(kald)
v Torking RT . N . .
D-W: Drikkevann
FD-W: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensing: minst drikkevannskvalitet)
RT: Romtemperatur

*Anbefalt: B. Braun Stabimed fresh

» Merk deg informasjonen om egnede rengjeringsberster og engangssprayter, se Validert rengjerings- og
desinfeksjonsprosedyre.

Fase |

» Senk produktet helt ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet i minst 15 minutter. Serg for at alle tilgjen-

gelige overflater er fuktet.

Rengjor produktet med en egnet rengjgringsberste i Igsningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.

Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjeringsbgrste 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 engangssproyte.

vvyyy

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 engangssprayte. 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 engangssproyte 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 rengjgring/desinfeksjon

Merknad

Rengjerings- og desinfeksjonsenheten mad veere testet og godkjent (f.eks. samsvar med EN ISO 15883).
Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, md vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.7.1 Mekanisk alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon
Maskintype: ettkammers rengjerings-/desinfeksjonsenhet uten ultralyd

Fase Trinn T t Vann- Kjemisk/Merknad
[°C/°F1  [min] kvalitet
| Forskylling <25/77 3 D-W -
I Rengjering 55/131 10 FD-W ® Konsentrat, alkalisk:
- pH=13
- <5 9% anionisk surfaktant
B 0,5 % arbeidslgsning
- pH=11"
n Mellomskylling >10/50 1 FD-W -
v Termisk desinfeksjon  90/194 5 FD-W -
\ Tarking - - - Ifglge programmet for rengjerings- og
desinfeksjonsutstyr
DV: Drikkevann
FD-W: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensing: minst drikkevannskvalitet)

*Anbefalt: B. Braun Helimatic Cleaner alkalisk

» Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjgring/desinfisering.

3.8 Inspeksjon
» La produktet avkjoles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vatt eller fuktig.

3.8.1 Visuell inspeksjon

» Kontroller at all tilsmussing er fjernet. Vaer seerlig obs. pa parringsflater, hengsler, skafter, forsenkede omra-
der, boreriller og sidene av tennene pa rasper.

» Hvis produktet er skittent: Gjenta rengjerings og desinfiseringsprosessen.

» Inspiser produktet for skade, f.eks. Isolering eller rust, lgse, boyde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne

komponenter.

Kontroller om det mangler merkelapper pa produktet eller om de er falmet.

Kontroller overflatene for grove flekker.

Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.

Kontroller om produktet har lgse deler eller mangler deler.

» Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vvyyvyy

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 & dpne ventiler og kraner).

» Bruk en validert steriliseringsprosess:
- Dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i samsvar med DIN EN 285 og godkjent i samsvar med DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C/holdetid 5 min

» Huvis flere enheter steriliseres samtidig i ssmme dampautoklav: Serg for at maks tillatt belastning i samsvar
med produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.

3.10 Oppbevaring

» Oppbevar sterile produkter i bakteriesikker emballasje (sterilt barrieresystem). Falg informasjonen fra pro-
dusenten av det sterile barrieresystemet i forbindelse med oppbevaring.

4.  Vedlikehold og service
4.1 Teknisk service

/\FORSIKTIG

Modifikasjoner som utfares pa medisinsk teknisk utstyr kan fare til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.

» lkke modifiser produktet.
» For service og reparasjoner, ta kontakt med din nasjonale B. Braun/AESCULAP-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andre serviceadresser kan fas fra adressen som er angitt ovenfor.

5.  Avfallshandtering

A\ 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 G etterbehandle produktet pd korrekt mdte for det avfallshandteres, se Vali-
dert prosedyre for reprosessering.
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AESCULAP®
Tillbehor till sterilisatorkorgar (silikon/plast)

1. Till detta dokument

Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Denna bruksanvisning giller Aesculap tillbehér tillverkade av silikon/plast eller férsedda med silikon-/plast-
komponenter for sterilisatorkorgar.

Tips
Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pd eifu.bbraun.com

1.2 Varningar
Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anviandaren och/eller produkten under tiden som

produkten anvénds. Varningar ar markta pa féljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt dverhdngande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomraden och anvindningsbegrénsningar

2.1.1 Anvindningsindamal

Tillbehor tillverkade av silikon/plast eller med silikon-/plastkomponenter fér sterilisatorkorgar anvénds av OR-
och CSSD-personal och &r avsedda for upprepad anvandning. De anvénds for att hdlla gods som ska steriliseras
pa plats i sterilisatorkorgen i sa hog grad som mojligt under steriliseringsprocessen, transporten och férva-
ringen.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produkten i strid mot de némnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Anvandningsandamal.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.1.4 Absoluta kontraindikationer
Det finns inga kdnda absoluta kontraindikationer.

2.1.5 Relativa kontraindikationer
Vid relativa kontraindikationer bestammer anvéndaren individuellt hur produkten ska anvéndas.

2.2 Sikerhetsinformation

2.2.1 Klinisk anvandare

All sakerhetsanvisning;

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att

garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» F6lj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvands.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvéndaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp
Medicinsk fackpersonal tar beslut om konkret Iamplighet pa grundval av tillférsikrade egenskaper och tekniska
data.

2.2.2 Produktspecifik sdkerhetsinformation
» Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

2.2.3 Sterilitet

Produkten levereras icke-steril och &r avsedd att anvandas under sterila férhallanden.

» Rengor den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

/\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anviandning avseende l6sa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller
avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.
Tips
Vid behov kan element av silikon kapas till 6nskad form.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna for beredningen.

Tips

Fér patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJID, félj de rele-
vanta nationella férordningarna om beredning av produkter.

Tips

Mekanisk beredning borde féredras framfér manuell rengdring eftersom den ger bdttre och mer pdlitliga resul-
tat.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvéindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Sterilisering dr alltid att féredra framfér desinfektion. Genomfér desinfektion med ett medel med virucid verkan
endast ndr ingen avslutande sterilisering dr mdjlig.

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 verkningslds och leda till korro-

sion. Det far darfor inte ga ldngre tid @n 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande

férrengéringstemperaturer 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 l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion)

och dérmed till att produkterna férstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atfoljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsféreskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-

jande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P4
aluminium kan synliga ytférdndringar upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengo-
ringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Livslangd

Det finns ingen kédnd paverkan av beredningen genom den validerade proceduren som leder till skada pa pro-
dukten.

Att noggrant visuellt kontrollera produkten fore nésta anvandning samt kontrollera att den fungerar &r det
basta sattet att identifiera att den inte langre kan anvéndas, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvand t.ex. en engangs-
spruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

3.5 Rengéring/desinfektion

3.5.1 Produktspecifik sikerhetsinformation om beredningsmetoden

Upparbetningsférfarandet som beskrivs nedan géller endast obelastade brickor.

» For lastade brickor |dser och foljer du anvisningarna for upparbetning av produkterna i respektive bruks-
anvisning.

Risk for att produkten skadas eller forstors genom ol@mpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga

temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind lampliga rengdrings-/desinfektionsmedel om produkten kasseras i vétt tillstand. Fér att forhindra
skumbildning och férsamring av processkemikaliernas effektivitet: Skolj produkten noga i rinnande vatten
fore maskinell rengéring och desinficering.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Tips

Upparbetning fdr endast ske i enlighet med f6ljande procedurer i version V6. Dessa finns dokumenterade i bro-
schyren “Validerade reprocessningsmetoder” (AVA-V6) C63409. Den hir broschyren finns dven pd B. Braun
elFU-webbplatsen pd eifu.bbraun.com

Validerad metod Sarskilda krav Referens

Manuell rengdring genom » Anvind en lamplig rengdringsborste. Kapitel Manuell rengo-
nedsénkning i desinfice- » Engéngsspruta 20 ml. ring/desinficering och
ringsmedel underkapitel:
W Kapitel Manuell rengd-
ring genom nedsank-
ning i desinficerings-

medel
Maskinell alkalisk rengo- » Placera produkten pa en bricka som ar  Kapitel Maskinell reng6-
ring och varmedesinfice- lamplig for rengéring (undvik att blinda  ring/desinficering och

ring flackar uppstar vid skéljningen). underkapitel:
B Kapitel Maskinell alka-
lisk rengdring och ter-

misk desinficering




3.6  Manuell rengdring/desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att férhindra att des-
infektionsldsningen spéds ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns négra rester pa synliga
ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengdring genom nedsankning i desinficeringsmedel

(s Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalie
[c/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Aldehydfritt, fenolfritt och
rengoring (kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Aldehydfritt, fenolfritt och
(kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9*
\" Slutskdljning RT 1 - HAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, 1dg mikrobiologisk kontaminering: minst dricks-
vattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

* Rekommenderas: B. Braun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring
och desinficering.

Fas |

» Sénk ned produkten helt i rengrings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i ldsningen med en lZmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Om tillampligt, borsta igenom icke synliga ytor med en lamplig rengdringsborste i minst 1 min.

» Flytta pa icke-styva komponenter, t.ex. justerskruvar och leder, vid rengdringen.

» Skolj dessa komponenter noga med desinficeringsmedel (minst fem génger) genom att anvinda en
engangsspruta.

Fas Il

» Skdlj/spola produkten noggrant (alla tillgéngliga ytor) under rinnande vatten.

» Vicka pa icke-styva komponenter, t.ex. justerskruvar och leder, vid skéljningen.

» Tom ut kvarvarande vatten helt.

Fas lll

» Sank ner hela produkten i desinficeringsmedlet.

» Vicka pa icke-styva komponenter, t.ex. justerskruvar och leder, vid skéljningen.

» Spola lumen minst fem ganger vid verkningstidens borjan med hjalp av en ldmplig engangsspruta. Kontrol-
lera att alla tillgéngliga ytor har fuktats.

Fas IV

» Skolj/spola produkten noggrant (alla tillgéngliga ytor).

» Vicka pa icke-styva komponenter, t.ex. justerskruvar och leder, vid slutskéljningen.
» Spola lumen minst fem ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta.

» Tom ut kvarvarande vatten helt.

FasV

» Torka produkten med Iimpliga tilloehdr under torkningsfasen (t.ex. dukar, tryckluft), se Validerad procedur
for rengoring och desinficering.

3.7  Maskinell rengéring/desinficering
Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. i enlighet med
EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.7.1 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskintyp: enkammars diskdesinfektor utan ultraljud

Fas Atgard T t Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <2577 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH=13
- <5 0% anjoniska tensider
B 0,5 % bruksldsning
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och
desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommenderas:  B. Braun Helimatic Cleaner alkaliskt

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att
se.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gang-
jarn, skaft, férsdnkta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, béjda, 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 vévnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-

vice.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Funktionskontroll

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut produkter som inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk
service.

3.9  Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att ppna ventiler
och kranar).

» Anvind en validerad steriliseringsmetod:
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en dngsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt till-
verkarens anvisningar inte 6verskrids.

3.10 Packning

» Forvara sterila produkter i bakteriesikra férpackningar (sterilbarridrsystem). F6lj den information som till-
handahalls av sterilbarridrsystemets tillverkare avseende forvaring.

4.  Underhall och service
4.1 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspriken och eventuella
godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» Kontakta B. Braun/AESCULAP-representanten i ditt land for hjélp med service och reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpack-
ningen.

Tips

Anvindarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fore avfallshantering, se Validerad rengérings-

process.
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AESCULAP®
Sterilointikorien lisdvarusteet (silikoni/muovi)

1.  Tietoa tasta asiakirjasta

Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus
Nam3 kdyttoohjeet koskevat seuraavia tuotteita:

Tédm3 kiyttdohje koskee sterilointikorien Aesculap-lisévarusteita, jotka on valmistettu silikonista/muovista tai
joissa on silikoni-/muovikomponentteja.

Viite

Kdyttdohjeet ja lisitietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on I6ydettivissd verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittévat huomiota potilaaseen, kiyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntyd tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos siti ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyttorajoitukset

2.1.1 Kayttdtarkoitus

Leikkaussalin ja vélinehuollon henkildstd kdyttda sterilintikorien lisévarusteita, jotka on valmistettu siliko-
nista/muovista tai joissa on silikoni-/muovikomponentteja ja jotka on tarkoitettu toistuvaan kdyttéon. Niiden
tarkoituksena on pitad steriloitavat esineet sterilointikorissa mahdollisimman hyvin paikoillaan sterilointipro-
sessin, kuljetuksen ja séilytyksen aikana.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indi-
kaatioon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttdtarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.1.4 Absoluuttiset vasta-aiheet
Ei tunnettuja absoluuttisia vasta-aiheita.

2.1.5 Suhteelliset vasta-aiheet
Jos on kontraindikaatioita, kayttdja paattaa erikseen tuotteen kaytosta.

2.2 Turvallisuustietoa
2.2.1 Kiliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdmén kdyttéohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisévarusteita saavat kdyttaa vain henkilt, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttdd sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttdohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjdn velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Konkreettisesta kdytettdvyyden soveltuvuudesta paattavat ladketieteen asiantuntijat ilmoitettujen ominai-

suuksien ja teknisten tietojen perusteella.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet
» Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan ei-steriilind ja se on tarkoitettu kaytettévaksi steriileissé olosuhteissa.
» Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen tuotteen ensimmdistd sterilointia.

2.3 Kiytts

A\VAROITUS

Tapaturman jaftai toimintahirion vaara!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kiyttda, ettei siind ole 16ystyneitd, vadntyneitd, murtuneita, hal-
keilleita, kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

Viite
Silikonista valmistetut elementit voidaan leikata tarvittaessa haluttuun muotoon.

3. Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset 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 hinelld epdillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) tai sen mahdollinen variantti, nou-
data tuotteiden kdsittelyyn liittyvid kansallisia médrdyksid.

Viite

Mekaaninen kdsittely on manuaalista puhdistusta suositeltavampaa, koska se tuottaa parempia ja luotetta-
vampia tuloksia.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettiessd ennalta validoitua
kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjdlld/kdsittelijélld.

Viite

Kaikissa tilanteissa sterilointi on suositeltavampi menetelmd kuin desinfiointi. Vain jos kdsittelyd seuraava ste-
rilointi ei ole mahdollinen, on suoritettava desinfiointi virusidisilla aineilla.

Viite

Ajantasaiset kdsittelyd ja materiaalien yhteensopivuutta koskevat tiedot 6ytyvit verkkosivulta B. Braun elFU
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd suoritettiin AESCULAP steriilissd sdiliGjdrjestelmdssa.

3.2 Yleistd tietoa

Kuivuneet tai tarttuneet kirurgiset jaamat voivat tehdd puhdistuksesta vaikeampaa tai tehottomampaa ja joh-

taa korroosioon. Siksi kdyton ja késittelyn valinen aika ei saa ylittdd 6 tuntia. Mydskaan kiinnittévid esipuh-

distuslampétiloja >45 °C tai kiinnittyvid desinfointiaineita (aktiivinen aine: aldehydit/alkoholit) ei saa kdyttia.

Liialliset m34rat neutraloivia aineita tai peruspuhdistusaineita voivat aiheuttaa kemiallisia vaurioita ja/tai

haalistumista, jolloin lasermerkki ei ole luettavissa silmdmadraisesti eikd koneellisesti ruostumattomasta

terdksesta.

Klooria tai klorideja sisaltavat jadmat esimerkiksi kirurgisissa jadmissd, ladkkeissd, suolaliuoksissa sekd puhdis-

tukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytettévissé vedessa aiheuttavat korroosiovaurioita (pistekorroosiota,

jénnityskorroosiota) ja johtavat ruostumattomasta terdksestd valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Nii-

den poistamiseksi tuote on huuhdeltava huolellisesti demineralisoidulla vedelld ja sen jalkeen kuivattava.

Lisakuivaus tarvittaessa.

Tuotteen kasittelyssd on sallittu vain sellaisten prosessikemikaalien kayttd, jotka on tarkastettu ja hyvédksytty

(esim. VAH- tai FDA-hyviksynti tai CE-merkint3) ja jotka ovat yhteensopivia tuotteiden materiaalien kanssa

kemikaalin valmistajien suositusten mukaan. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kayttospesifikaatioita on

ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset, kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinin
osalta pintaan aiheutuu nikyvid muutoksia jo kdyttd-/prosessiliuoksen ollessa pH-arvoltaan >8.

W Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Ala kiyta 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 Kayttoiks
Validoidulla menetelmilla suoritetun kasittelyn vaikutuksia, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, ei tun-
neta.

Huolellinen silmdmaardinen tarkastus ja toimintatarkastus ennen seuraavaa kayttdd antavat parhaat edelly-
tykset tunnistaa toimimaton tuote, katso Tarkastus.

3.4  Esikasittely kdyttopaikalla

» Huuhtele nakymattomat pinnat tarvittaessa deionisoidulla vedelld, esim. kertakayttéruiskulla.

» Poista nakyvit leikkausjgamat mahdollisimman tehokkaasti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta kuiva tuote suljetussa jatesailiossa puhdistusta ja desinfiointia varten kuuden tunnin kuluessa.

3.5  Puhdistus/desinfiointi

3.5.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmada koskevat turvallisuustiedot

Jéljempédna kuvattu uudelleenkasittelymenettely koskee vain tyhjia alustoja.

» Kun kasittelet taytettyjd alustoja, lue asianomaisissa kadyttdohjeissa annetut uudelleenkasittelyohjeet ja
noudata niita.

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat ldmpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen.

» Kaytd puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, Idmpétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Ala ylita 95 °C:n desinfiointilampotilaa.

» Kéytd 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

Viite

Uudelleenkdsittely on sallittua vain versiossa V6 lueteltujen menettelytapojen mukaisesti. Ne on esitetty esit-
teessd Validoidut uudelleenkdsittelymenetelmdt (AVA-V6) C63490. Timd esite I6ytyy B. Braun elFU-sivustolta
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoi Ima Erityi imul Lahde

Manuaalinen puhdistus ja » Kayta sopivaa puhdistusharjaa.
desinfiointi upottamalla » Kaytd 20 ml kertakayttoruiskua.

Kohta Manuaalinen puh-

distus/desinfiointi ja ala-

kohta:

m Kohta Manuaalinen
puhdistus ja desinfi-
ointi upottamalla

Mekaaninen alkalipuhdis- » Sijoita tuote tarjottimelle, joka soveltuu  Kohta Mekaaninen puhdis-
tus ja lampddesinfiointi puhdistukseen (varmista, etts tuote tulee  tus/desinfiointi ja ala-
huuhdeltua joka puolelta). kohta:
B Kohta Mekaaninen
alkalipuhdistus ja lam-
podesinfiointi




3.6  Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

» Anna veden valua riittdvédn kauan pois ennen manuaalista desinfiointia, jottei desinfiointiaine laimene.

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen silmimiaraisesti, ettei nikyvilld pinnoilla ole
jaamia.

» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.6.1 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi upottamalla

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaali
[*C/°Fl  [min] [%] laatu

| Desinfiointipuh- HL >15 2 NV Aldehyditon, fenoliton ja
distus (kylma) QUAT-vapaa tiiviste, pH = 9*
Il Vilihuuhtelu HL 1 - Y -
(kylm3)
n Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehyditon, fenoliton ja
(kylma) QUAT-vapaa tiiviste, pH = 9*
v Loppuhuuhtelu HL 1 - DV -
(kylm3)
v Kuivaus HL - - - -
'S Juomavesi
DV: Téysin desalinoitu vesi (demineralisoitu, matala mikrobiologinen kontaminaatio: vihint4an juo-
mavesilaatuinen)
HL: Huoneenldmpdtila
*Suositus: B. Braun Stabimed fresh

» Huomioi asianmukaiset puhdistusharjat ja kertakdyttoiset ruiskut, katso tiedot, katso Validoitu puhdistus-
ja desinfiointimenetelma.

Vaihe |
» Upota tuote kokonaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen vihintdan 15 minuutiksi. Huolehdi siité, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Harjaa tarvittaessa nakymattomien pintojen ldpi asianmukaisella puhdistusharjalla vahintdan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele ndm3 osat perusteellisesti puhdistusdesinfiointiaineliuoksella (vihintd4n viisi kertaa) ja kerta-
kayttoisella ruiskulla.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki kisiteltévissd olevat pinnat) juoksevan veden alla.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Tyhjennd kaikki jaljelle jadnyt vesi taysin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintdan viisi kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua. Huolehdi
siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki kisiteltavissa olevat pinnat).

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele luumenit sopivalla kertakayttéruiskulla vahintaén viisi kertaa.

» Tyhjennd kaikki jaljelle jadnyt vesi taysin.

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
mukainen).

Viite

Kéytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.7.1 Mekaaninen alkalipuhdistus ja lampddesinfiointi
Koneen tyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénté

Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaali/huomautus
[°C/°F] [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 v -
1] Puhdistus 55/131 10 DV W Tiiviste, emksinen:
- pH=13
- <5 0% anionisia tensideja
W 0,5 % tydskentelyliuos
- pH=11"
I} Vilihuuhtelu >10/50 1 DV -
\" Lémpédesinfiointi 90/194 5 DV -
Vv Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
ohjelman mukaan
v Juomavesi
DV: Téysin desalinoitu vesi (demineralisoitu, matala mikrobiologinen kontaminaatio: vihint4an juo-

mavesilaatuinen)
*Suositus: B. Braun Helimatic Cleaner -alkali

» Tarkasta mekaanisen puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen, onko nakyvilld pinnoilld jaanteita.

3.8  Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpaiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.8.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnité téssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, var-
siin, syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, l0ystyneet, vddntyneet, 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-

tettdvid kasineitd.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen pal-
veluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

vy

3.8.2 Toiminnan testaus

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkasta, ettd se sopii yhteen muiden kdytettdvien tuotteiden kanssa.

» Toimintakyvyton tuote tulee ottaa heti pois kdytdstd ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun, katso
Tekninen asiakaspalvelu.

3.9  Hayrysterilointi

» Varmista, etti sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).

» Kayta validoitua sterilointimenetelmaa:
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld

- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiémenetelmélld 1dmpétilassa 134 °C/pitoaika 5 min.
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

3.10 Varastointi

» Siilyts steriilejd tuotteita mikrobeja kestévéssd pakkauksessa (steriili sulkujarjestelma). Noudata steriilin
sulkujérjestelmén valmistajan antamia séilytysohjeita.

4.  Yllapito ja huolto
4.1 Tekninen asiakaspalvelu

Anuomio

Lazketieteellis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvaus-
velvollisuuden sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Jos tarvitset huoltoa tai korjausta, ota yhteyttd paikalliseen B. Braun/AESCULAP-edustajaan.

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\ VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittdmisessa tai kierrdtyksessa pitaa ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.

Viite

Kdyttdvd laitos on velvollinen kdsittelemddn tuotteen ennen hévittdmistd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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AESCULAP®
Sterilisaatori korvide lisatarvikud (silikoon/plast)

1. Sellest dokumendist

Mérkus
Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Need juhised kehtivad jargmistele toodetele:

See kasutusjuhend kehtib Aesculapi silikoonist/plastist tarvikutele véi sterilisaatori korvide silikoonist/plastist
osadele.

Mérkus

Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com

1.2  Hoiatused

Hoiatused juhivad tdhelepanu patsienti, kasutajat ja/véi toodet puudutavatele ohtudele, mis vdivad toote
kasutamisel tekkida. Hoiatused on méargistatud jargmiselt.

A\ HoIATUS
Téhistab potentsiaalset ohtu. Selle eiramine véib pohjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

/NETTEVAATUST
Téhistab potentsiaalset varakahju. Selle mitteviltimine v6ib toodet kahjustada.

2. Kliiniline kasutus
2.1  Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.1.1 Kasutamisndidustus

Silikoonist/plastist voi silikoonist/plastist komponentidega lisatarvikuid steriliseerimiskorvidele kasutavad
operatsiooniruumide ja steriliseerimisosakonna t66tajad ning need on méeldud korduvaks kasutamiseks. Need
on ette nahtud steriliseeritavate esemete steriliseerimiskorvis steriliseerimise, transportimise ja ladustamise
ajal voimalikult palju paigal hoidmiseks.

2.1.2 Naidustused

Mdirkus

Toote kasutamine vastupidiselt nimetatud néidustustele ja/voi kirjeldatud kasutusaladele ei kuulu tootja vas-
tutusalasse.

Naidustustele, vt Kasutamisnéidustus.

2.1.3 Vastuniidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

2.1.4 Absoluutsed vastundidustused
Teadaolevad absoluutsed vastundidustused puuduvad.

2.1.5 Véimalikud vastundidustused
Suhteliste vastundidustuste olemasolul otsustab kasutaja toote kasutamise osas individuaalselt.

2.2 Ohutusteave
2.2.1 Kiliiniline kasutaja

Uldised ohutusjuhised

Selleks et viltida asjatundmatust valmispanekust voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

sailimist, tehke jargmist.

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jargige ohutuse teavet ja paigaldamise juhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid késitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljaéppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uut ja kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tookorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mdirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Markused kirurgiliste protseduuride kohta
Konkreetse kasutatavuse iile otsustab meditsiinitoGtaja garanteeritud omaduste ja tehniliste andmete alusel.

2.2.2 Tootespetsiifilised ohutusjuhised
» Kombineerige omavahel iiksnes ettevétte Aesculap tooteid.

2.2.3 Steriilsus
Toode tarnitakse mittesteriilsena ja on ette ndhtud kasutamiseks steriilsetes tingimustes.
» Puhastage uut toodet parast transpordipakendist eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist.

2.3 Kasutamine

A\ HOIATUS

Vigastusoht ja/véi védartalitlus!

» Kontrollige toodet enne igat kasutuskorda, et ei oleks lahtisi, paind 1, katkisi, pr
nud véi murdunud komponente.

» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

d, kulu-
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Mérkus
Vajadusel voib silikoonist elemente soovitud kuju saavutamiseks kérpida.

3. Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1 Uldised ohutusnéuded

Miirkus

Jargida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ja enda hiigieenieeskirju to6t-
lemise kohta.

Miirkus

Creutzfeldti-Jakobi tévega (CJD), CJD kahtlusega véi CJD véimalike variantide kahtlusega patsientide korral
tuleb toodete tddtlemisel jirgida asjakohaseid siseriiklikke eeskirju.

Miirkus

Parema puhastustulemuse tottu tuleks eelistada masinaga puhastamist kdsitsi puhastamisele.

Miirkus

Pddrake tihelepanu sellele, et kdesoleva meditsiiniseadme edukas té6tlemine on vimalik tagada ainult pérast
tédtlemisprotsessi eelnevat valideerimist. Selle eest vastutab kasutaja/tédtleja.

Miirkus

Steriliseerimist tuleb igal juhul desinfitseerimisele eelistada. Ainult juhul, kui I6ppsteriliseerimine ei ole vbima-
lik, tuleb desinfitseerimisel kasutada virutsiidset vahendit.

Miirkus

Uuendatud teave td6tlemise ja materjalide (hilduvuse kohta on saadaval B.Braun, elFU aadressil
eifu.bbraun.com

Valideeritud aursteriliseerimise protseduur teostati AESCULAP steriilses konteinerisiisteemis.

3.2 Uldised néuanded

Kiilgekuivanud voi fikseeritud OP jaégid voivad puhastamist raskendada voi méjutuks muuta ja viia korrosioo-

nini. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja tootlemise vaheline ajavahemik liletada 6 h, ei tohiks rakendada fiksee-

rivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiitid,

alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi pdhipuhastusvahendid voivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse véi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP ja&gid, ravimid, soolalahused

puhastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete havimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejarel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada tdiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH v&i FDA luba véi CE-

mérgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kéiki kemikaalitootja kasutus-

ndudeid tuleb rangelt jérgida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate probleemideni:

W Titaani voi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine voi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vdivad pealispinna néhtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véartuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine vdi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiitirimisvahendeid, muidu
tekib korrosioonioht.

» Tdpsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdstva/vddrtust sdilitava limbertootlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Kasutusiga

Ei ole teada valideeritud tootlemisprotseduure, mis viiksid toote kahjustumiseni.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne iilevaatus enne jargmist kasutamist on parim véimalus tuvastada toode,
mis pole enam tddkoras, vt Kontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Kui see on asjakohane, peske mittendhtavaid pealispindasid eelistatavalt DV veega, nt iihekordse siistlaga.
» Néhtavad OP jédtmed eemaldage voimalikul téielikult niiske ebemeteta lapiga.

» Toodet transportida puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kuivalt suletud kéitluskonteineris 6 h jooksul.

3.5 Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootepodhine ohutusteave to5tlemismeetodi kohta

Allpool kirjeldatud timbertdotlemisprotseduuri saab kasutada iiksnes mahalaaditud alustel.

» Laaditud aluste puhul lugege ja jargige juhiseid toodete limbertddtlemise kohta vastavates kasutusjuhen-
dites.

Toote kahjustused voi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/véi liiga kérgete tempe-

ratuuride téttu!

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja juhistele.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

» Kui toode pannakse hoiule mérjana, siis kasutage sobivaid puhastus-/desinfitseerimisvahendeid. Vahuta-
mise ja téotlemiskemikaalide tohususe vahenemise véltimiseks tehke jargmist: Enne mehaanilist puhasta-
mist ja desinfitseerimist loputage toodet voolava veega pdhjalikult.

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Mdirkus

Téétlemine véib toimuda ainult vastavalt versioonis V6 kirjeldatud protseduuridele. Need on dokumenteeritud
brosiiiiris “Valideeritud téGtlemisprotseduurid” (AVA-V6) C63415. Leiate selle brosiiiiri ka B. Braun elFU veebi-
lehelt aadressil eifu.bbraun.com

Valideeritud protseduur Erinduded Viide

Kasitsi puhastamine ja » Kasutage sobivat puhastusharja. Peatiikk Kasitsi puhasta-
desovahendis desinfitsee- » Kasutage 20 ml iihekordset siistalt. mine/desinfitseerimine ja
rimine alapeatiikk:

B Peatiikk Kasitsi puhas-

tamine ja sissekastmi-
sega desinfitseerimine

Masinaga leeliseline » Pange toode alusele, mis sobib puhasta-  Peatiikk K&sitsi puhasta-
puhastamine ja termiline miseks (vdltige varjatud kohtade loputa-  mine/desinfitseerimine ja
desinfitseerimine mist). alapeatiikk:

M Peatiikk Masinaga lee-
liseline puhastamine ja
termiline desinfitseeri-
mine




3.6  Kisitsi puhastamine/desinfitseerimine

» Enne kisitsi desinfitseerimist laske pesuveel tootelt piisavalt maha tilkuda, et hoida dra desinfitseerimis-
vahendi lahjenemine.

» Pirast kisitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrollige visuaalselt ja4ke nihtavatel pealispindadel.

» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.6.1 Kasitsi puhastamine ja sissekastmisega desinfitseerimine

Etapp Samm T t Konts.  Vee kva- Keemia
[C/°F1  [min] [%] liteet

| Desinfitseerimi- T >15 2 N Aldehiitdivaba, fenoolivaba
sega puhastamine (kilm) ja QUAT-vaba kontsentraat,
pH=9*
Il Vaheloputus T 1 - N -
(kiilm)
n Desinfitseerimine T 5 2 N Aldehiitdivaba, fenoolivaba
(kiilm) ja QUAT-vaba kontsentraat,
pH=9*
1\ Loplik loputus T 1 - Dv -
(kiilm)
Vv Kuivatamine T - - - -
NV Puhas joogivesi
DV: Téielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, madal mikrobioloogiline saastatus, vihemalt
joogivee kvaliteediga)
TT: Toatemperatuur

*Soovitatav: B. Braun Stabimed fresh

» Vaadake teavet sobivate puhastusharjade ja lihekordselt kasutatavate siistalde kohta, vt Valideeritud
puhastus- ja desinfitseerimismeetod.

| eta

> AI;Stage toode vdhemalt 15 minutiks téielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kdik
ligipadsetavad pinnad on niisutatud.

Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke naha.
Vajadusel harjake varjatud pindu sobiva puhastusharjaga vahemalt 1 minuti valtel.

Puhastamise ajaks vabastage mittejdigad komponendid, nt seadistuskruvid, lilid jne.

Loputage neid komponente hoolikalt desinfitseeriva puhastuslahusega (vihemalt viis korda), kasutades
lihekordselt kasutatavat siistalt.

vvyyy

Il etapp

» Loputage toodet pdhjalikult (kdiki ligipd4setavaid pindu) voolava vee all.

» Loputamise ajaks vabastage mittejadigad komponendid, nt seadistuskruvid, liigendid jne.
» Laske kogu iilejadnud vesi vilja.

1l etapp

» Kastke toode téielikult desinfitseerimislahusesse.

» Loputamise ajaks vabastage mittejadigad komponendid, nt seadistuskruvid, liigendid jne.

» Mdjuaja alguses loputage valendikke vahemalt viis korda, kasutades sobivat iihekordset siistalt. Jélgige
seejuures, et kdik ligipddsetavad pealispinnad oleks niisutatud.

IV etapp
» Loputage toodet pdhjalikult (kdiki ligipa4setavaid pindu).

» Viimase loputamise ajaks vabastage mittejdigad komponendid, nt seadistuskruvid, liigendid jne.
» Loputage valendikke sobiva lihekordse siistlaga vahemalt viis korda.

» Laske kogu iilejadnud vesi vilja.

V etapp
» Kuivatage toodet kuivatusfaasis sobivate abivahenditega (nt ritikud, suruhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.7  Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

Miirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema testitud ja heaks kiidetud téhususega (nt vastavalt standardile
EN ISO 15883).

Mdirkus
Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hooldada ja kontrollida.

3.7.1 Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: ihekambriline ilma ultrahelita puhastus-/desinfitseerimisseade

Faas Samm T t Veekva-  Keemia/mirkus
[°C/°F] [min] liteet

| Prerinse <25[77 3 v -
I Cleaning 55/131 10 Dv ® Kontsentraat, leeliseline:
- pH=13
- <5 09% anioonne pindaktiivne
aine
M 0,5% lahus
- pH~11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 DV -
v Thermal disinfecting  90/194 5 DV -
Vv Drying - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitseeri-
misseadme programmile
'S Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)

*Soovitatav: B. Braun Helimatic Cleaner leeliseline

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige jaske néhtavatel pealispindadel.

3.8  Kontroll
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Marg véi niiske toode tuleb kuivatada.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Podrake erilist téhelepanu nt sobituspindadele, liigenditele,
varrastele, siivistele, puursoontele ning rasplite hammaste kiilgedele.

» Maardunud toodete korral korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

» 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 pindu karedate muudatuste suhtes.

Kontrollige toodet kraatide suhtes, mis voivad kahjustada kudesid véi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige toodet lahtiste véi puuduvate osade suhtes.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele teenindusele, vt Tehni-

line teenindus.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Talitluskontroll

» Kontrollige toote tookorras olekut.

» Kontrollige kokkusobivust seotud toodetega.

» Kahjustatud véi mitte tookorras olev toode sorteerige kohe vélja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele
teenindusele, vt Tehniline teenindus.

3.9  Auruga steriliseerimine

» \Veenduge, et steriliseerimisvahend paéseb ligi kdigile vilimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).

» Kasutage kehtestatud steriliseerimisprotsessi:
- Auruga steriliseerimine kasutades fraktsioneeritud vaakumprotsessi
- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile DIN EN

1SO 17665

- Steriliseerimine fraktsioneeritud vaakumprotsessi abil 134 °C juures/hoidmisaeg 5 min

» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: veenduge, et ei iiletataks aurusterilisaatori
tootja andmetest ldhtuvat maksimaalset lubatud tditekogust.

3.10 Hoidmine

» Siilitage steriilseid tooteid pisikukindlas pakendis (steriilne barjaarisiisteem). Arvestage steriilse barjari-
slisteemi tootja esitatud teabega sailitamise kohta.

4. Hooldus ja teenindus
4.1  Tehniline teenindus

A\ ETTEVAATUST
Meditsiinitehniliste seadmete muudatused vdivad kaasa tuua garantiinduete ja véimalike lubade kehte-
tuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.
» Teeninduseks ja hoolduseks poérduge asukohariigi 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-Mail: ats@aesculap.de

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

5. Jaatmekaitlus

AHolaTus

Saastunud toodete nakkusoht!

» Toote, selle komponentide ja pal
vastavasisulisi eeskirju.

dimaterjali utiliseerimisel voi t: amisel jargige asukohariigi

Mérkus
Kasutajaasutus on kohustatud toote enne utiliseerimist taastdétlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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AESCULAP®
Sterilizatora grozu piederumi (silikona/plastmasas)

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

ST lieto3anas instrukcija attiecas uz turpmak minétajiem produktiem:

Silietosanas instrukcija attiecas uz sterilizatora grozu Aesculap piederumiem, kas izgatavoti no silikona/plast-
masas vai kam ir silikona/plastmasas komponenti.

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. Bridindjuma norades ir apzimétas $adi:

/\BRIDINAJUMS
Apzime iespg&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidgji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzime iespg&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 mérkis

Sterilizatora grozu piederumus, kas izgatavoti no silikona/plastmasas vai kam ir silikona/plastmasas kompo-
nenti, izmanto operaciju zales vai CSSD personals, un tie ir paredzéti atkartotai lietosanai. Tie kalpo sterilizé-
Jjamo vientbu noturésanai sterilizatora groza, cik vien iesp&jams sterilizacijas, transporté&sanas un uzglabasanas
laika.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RazZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lie-
tojumiem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.1.4 Absolutas kontrindikacijas
Nav zinamas absolitas kontrindikacijas.

2.1.5 Relativas kontrindikacijas
So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajs individuali izlemj par produkta lietosanu.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudé&tu garantiju un

atbildibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lieto3anas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

» Tikko no riipnicas 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 tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs 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 garantétajam ipasibam un

tehniskajiem datiem.

2.2.2 lzstradajumam specifiska drosibas informacija
» Lietojiet Aesculap produktus kombingjot tos tikai sava starpa.

2.2.3 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils un ir paredzéts lietosanai nesterilos apstak|os.

» Péc transportéSanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no riipnicas sanemto
produktu.

2.3  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms katras 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 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arT savas iestades
higiénas noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem CJD variantiem, ievé-
rojiet 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 Sis mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriekséjas sagatavosa-
nas procesa validdcijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotdjs.

Piezime

Visos gadijumos prieksroka dodama sterilizacijai, nevis dezinfekcijai. Tikai tad, ja nosléguma sterilizacija nav
iesp&jama, javeic dezinfekcija ar virucidu lidzekli.

Piezime

Aktuala informacija par apstradi un materialu savienojamibu atrodama B.Braun elFU timek/vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procedara ar tvaiku tika veikta ar AESCULAP sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas p&coperacijas atliekas var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc

laika intervals starp piem&rosanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot arT ieprieks

attirosas fiksacijas temperatiras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehtdi/spirts).

Pardozéti neitralizgjosie vai pamata tirisanas lidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas

un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita koro-

zija) un izraisTs neriis€jo3a térauda izstradajumu iznicina$anu. Lai notiritu, javeic rapiga skalosana ar pilnigi

atsalotu Gdeni ar tai sekojoSu zavéSanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstip-

rinajums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju razotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri

jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas 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, pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priek$laiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret€ja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski droSu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-
i.org, sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Darbmiis
Nav zinams par apstiprinatas apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas
vairs nav lietojams, skatit Parbaude.

3.4 Sagatavosana izmantosanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu tdeni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj plaksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju sl€gta utilizacijas konteinera.

3.5 Tirisana/dezinfekcija

3.5.1 Produkta specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

Talak aprakstita parstrades procedura attiecas tikai uz tuksam paplatém.

» Attieciba uz piepilditam paplatém lasiet un ievérojiet attiecigo lietoSanas pamacibu par produktu parstradi.

Produkta bojajums vai iznicina3ana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas lidzekli un/vai parak augstu tempe-

ratdiru!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas Iidzek|us saskana ar razotaja instrukcijam.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

» |zmantojiet piemérotus tiriSanas/dezinfekcijas [idzeklus, ja produkts ir nolikts mitros apstak|os. Lai novérstu
putosanu un procesa kimisko vielu efektivitates pasliktinasanos: Pirms mehaniskas tirisanas un dezinfek-
cijas rupigi izskalojiet produktu zem tekosa tdens.

3.5.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procedira

Piezime

Atkartotu apstradi drikst veikt tikai V6 versija saskana ar talak noraditajam proceddaram. Tas ir dokumentétas
brosara "Apstiprinati atkdrtotas apstrades procesi” (AVA-V6) C63413. Jus atradisiet ari So brosaru B. Braun elFU
timek/a vietné eifu.bbraun.com

Apstiprinata procedira Tpatnibas Atsauce

Manuala tirisana un dezin- ~ » |zmantojiet piemérotu tiriSanas suku. Nodala Manuala tini-
fekcija iegremdegjot » Izmantojiet vienreizéjas lietosanas 3lirci  3ana/dezinfekcija un apak-
20 ml. Siedala:
B Nodala Manuala tir-
Sana un dezinfekcija

iegremdgjot
Mehaniska sarmaina tiri- » Novietojiet produktu uz paplates, kas pie-  Nodala Mehaniska tiri-
Sana un termiska dezinfek- mérota tiriSanai (izvairieties no nere-  3$ana/dezinfekcija un apak-
cija dzamo zonu skalosanas). Siedala:

® Nodala Mehaniska sar-

maina tirisana un ter-
miska dezinfekcija




3.6  Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skaloSanas tdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezin-
fekcijas Skiduma atskaidiSanu.

» P&c manualas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecie3ams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
3.6.1 Manuala tirisana un dezinfekcija iegremdgjot

Faze  Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitate

| Dezinficgjosa T >15 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
tirsana (auk- tota amonija savienojumu
sta) nesaturo$s koncentrats, pH = 9*
I Starpposma m 1 - D-U -
skalosana (auk-
sta)
1 Dezinfekcija T 5 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
(auk- tota amonija savienojumu
sta) nesaturo$s koncentrats, pH = 9*
v Galiga skalo- T 1 - PA-U -
Sana (auk-
sta)
Vv Zavesana T - - - -
D-U: Dzeramais adens
PA-U: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértigs
dzerama tdens kvalitatei)
T Telpas temperatira

*leteicams:  B. Braun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tiriSanas sukam un vienreizlietojamam $|ircém, skatit Apstiprinata
tifisanas un dezinfekcijas procedira.

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas produkta virsmas ir pilniba samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redz&t atliekas.
Ja nepieciesams, neredzamas virsmas vismaz 1 min. tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

Tad ripigi vismaz piecas reizes izskalojiet $is vietas ar tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vien-
reiz€jas lietosanas $lirci.

vvyvy

Il faze

» Rupigi noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa Gdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skraves, sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€sanas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas $lirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul€Sanas skrives, Sarnirus
utt.

» Vismaz piecas reizes izskalojiet [limenu ar piemé&rotu vienreizgjas lietosanas $lirci.
» laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.
V faze

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), skatit Apstiprinata
tirisanas un dezinfekcijas procedtra.

3.7 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar pdrbauditu un apstiprindtu efektivitati (pieméram, saskand ar
EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.7.1 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis t t Udens
[*C/°F1  [min]  kvalitate

Kimiskas vielas/piezimes

| Pirmreizéja skalo- <2577 3 D-U -
Sana
] TiriSana 55/131 10 PA-0 B Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- <5 % anjoniskas virsmakti-
vas vielas
W 0,5 % darba Skidums
- pH=11"
n Starpposma skalo- >10/50 1 PA-U -
Sana
v Termiska dezinfek- 90/194 5 PA-0 -
cija
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
D-U: Dzeramais tdens
PA-U: PilnTba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga

dzerama tdens kvalitatei)

*leteicams:  B. Braun Helimatic tirisanas sarms

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.8 Parbaude
» lLaujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.
» Mitru vai slapju produktu nozavgjiet.

3.8.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam,
lociklam, katiem, padzilinajumiem, urbSanas gropém, ka ari skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalfjusas, saplai-

sajusas, nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&ums nav izbal&jis.

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 nosatiet tos Aesculap tehniskajam die-

nestam, skatit Tehniskais dienests.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Funkcionala parbaude

» Parbaudiet produkta darbibu.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavgjoties atlieciet mala bojatu vai nelietojamu produktu un nosutiet tos Aesculap tehniskajam dienes-
tam, skatit Tehniskais dienests.

3.9 Sterilizacija ar tvaiku

» NodroSiniet, ka sterilizacijas [idzeklis var piek|at visam aréjam un iek$&jam virsmam (pieméram, atverot
ventilus un kranus).

» levérojiet apstiprinatu sterilizacijas procesu:
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcion&ta vakuuma procesa pie 134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steriliza-
tora maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.10 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilus produktus sterila iepakojuma (sterilas barjeras sistéma). levérojiet razotaja noradiju-
mus par sterilas barjeras sistému, uzglabajot produktu.

4, Uzturésana un serviss
4.1  Tehniskais dienests

A\ UzZMANTBU

Modific€jot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantiju, ka art varbutgjiem sertifikatiem.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo$anu un labo3anu, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo B. Braun/AESCULAP
agentiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citu servisu adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresg.
5.  Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utilizéjot vai parstradajot produktu, ta komp tus un i

ievérojiet valsts noteikumus.

Piezime
Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Apstiprinats apstrades process.

TA015995 2023-05 Change No. AE0062539



AESCULAP®
Sterilizatoriaus krepsiy priedai (silikonas/plastikas)

1. Apie §j dokumentg

Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma toliau idvardytiems gaminiams:

Sios naudojimo instrukcijos taikomos sterilizatoriaus krepsiams skirtiems Aesculap priedams, pagamintiems i$
silikono/plastiko arba turintiems silikono/plastiko komponenty.

Pastaba

Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun/AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU sve-
tainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galin¢ius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ SPENIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali bati sugadintas.

2. Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis

Sterilizatoriaus krepsiy priedus, pagamintus i3 silikono/plastiko arba turinéius silikono/plastiko komponenty,
naudoja operacinés ir centralinés sterilizacinés personalas, jie yra skirti naudoti pakartotinai. Sie priedai nau-
dojami siekiant kuo geriau islaikyti sterilizuojamus daiktus norimoje padétyje sterilizatoriaus krepsyje sterili-
zavimo proceso, transportavimo ir sandéliavimo metu.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo
paskirtj.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Neéra jokiy zinomy kontraindikacijy.

2.1.4 Absoliucios kontraindikacijos
Jokios absoliucios kontraindikacijos néra Zinomos.

2.1.5 Santykinés kontraindikacijos
Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas sprendzia pats, ar naudoti gaminj.

2.2 Saugos nurodymai
2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitiros instrukcijomis.

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiama issilavinima, Ziniy ir patirties.
Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

Naudojimo instrukcijq laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

vyvyvyYyy

Pastabos dél chirurginiy procediiry
Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendzia medicinos specialistai, remdamiesi uztikrintomis savybémis ir
techniniais duomenimis.

2.2.2  Konkreciam gaminiui skirta saugos informacija
» Tik derinti Aesculap gaminius vienas su kitu.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus ir skirtas naudoti steriliomis sglygomis.
» [Svalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuoteés ir pries atlikdami pradinj sterilizavima.

2.3  Naudojimas

/N |SPEJIMAS

SuZalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultizusiy, jtrakusiy,
nusidévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

Pastaba

Jei reikia, i$ silikono pagamintus elementus galima apkarpyti, kad jie baty norimos formos.

3. Patvirtinta apdorojimo procedura

3.1 Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higie-
nos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CIL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL ar galimi CJL
variantai, skirty gaminiy apdorojimas turi atitikti galiojan¢ius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresniy ir patikimesniy rezultaty, verta rinktis mechaninj apdorojimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik i$ anksto patvirtinus
paruosimo procedarq. UZ tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Visais atvejais sterilizavimas yra tinkamesnis nei dezinfekcija. Tik tada, kai nejmanoma galutinai sterilizuoti, turi
bati atliekama dezinfekcija antivirusine priemone.

Pastaba

Naujausiq informacijq apie apdorojimg ir medziagy suderinamumgq Zr. B. Braun elFU svetainéje adresu
eifu.bbraun.com.

Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra 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

korozijg. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudo-

jamos nei aukstesnés kaip 45 °C temperattros nustatymo pirminio valymo temperatdros, nei dezinfekavimo

priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uZrasai ant neradijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likuciai, 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 pazeidimg (jdubima, streso korozija) ir sunaikins neradijan¢iojo plieno gaminius. Siuos likutius 3alinkite

skalaudami pakankamu visiskai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo i$bandytos 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 nurodymy. 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.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0Ziai, prielaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla
korozijos rizika.

» Daugiau i$samiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medZziagy/vertés iSsaugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Naudojimo trukmé

Néra Zinomy apdorojimo pagal patvirtintg procediirg daromy jtaky, galin¢iy sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kita naudojimg yra geriausia galimybé atpaZinti gaminj,
kuris nebéra funkcionalus, zr. Patikrinimas.

3.4 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., nau-
dodami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio apdorojimo metodo saugos instrukcijos

Toliau aprasyta apdorojimo procedura 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 temperataros keliamas gaminio sugadinimo ar

sunaikinimo pavojus!

» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

» Naudokite tinkamas valymo arba dezinfekavimo priemones, jei gaminys padedamas drégnas. Siekiant
iSvengti darbui naudojamy cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo: PrieS mechaniniu
valyma ir dezinfekavima kruopsciai nuplaukite gaminj tekan¢iu vandeniu.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros
Pastaba

Kartotinis apdorojimas turi bati atliekamas tik pagal V6 versijoje iSvardytas procediras. os aprasytos dokumente
JPatvirtintos pakartotinio apdorojimo procediros” (AVA-V6) C63414. Sig brosidrg taip pat galite rasti B. Braun
elFU svetainéje, adresu eifu.bbraun.com

Patvirtinta procedira Ypatumai Etalonas

Rankinis valymas dezinfe- » Naudokite tinkamg valymo Sepetél].
kuojant panardinus » Naudokite vienkartinj 20 ml $virkita.

Skyrius Rankinis valy-

mas/dezinfekavimas ir

poskirsnyje:

M Skyrius Rankinis valy-
mas dezinfekuojant

panardinus
Automatizuotas Sarminis » Padékite gaminj ant valymui pritaikyto  Skyrius Mechaninis valy-
valymas ir terminis dezin- padéklo (venkite praskalauti aklyjy zony).  mas/dezinfekavimas ir
fekavimas poskirsnyje:

MW Skyrius Automatizuo-
tas Sarminis valymas ir
terminis dezinfekavi-
mas




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 apziarékite pavirsius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

3.6.1 Rankinis valymas dezinfekuojant panardinus

Fazé Veiksmas T | Konc. Vandens Cheminés medziagos

[°C/°Fl  [min]  [%] kokybé

| Dezinfekuojama- PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
sis valymas (3alta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH = 9*
1] Tarpinis skalavi- PT 1 - GV -
mas (3alta)
n Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(Salta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH = 9*
v Galutinis skalavi- PT 1 - DMV -
mas (3alta)
\ Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visi3kai i3gélintas vanduo (demineralizuotas, maZas mikrobiologinis uZtersimas: bent geriamojo
vandens kokybé)
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama:B. Braun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie tinkamus valymo Sepetélius ir vienkartinius Svirkstus, Zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j aktyvy valomajj dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi

pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy liku¢iy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami judinkite nefiksuotas dalis, pvz., reguliavimo varztus, alkines ir pan.

Tada kruopsiai (ne maziau kaip penkis kartus) praplaukite Sias vietas valomuoju dezinfekavimo tirpalu,
naudodami vienkartinj 3virksta.

vvyyy

Il fazé

» Kruopstiai nuskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirius) po tekan¢iu vandeniu.

» Skalaudami judinkite nefiksuotas dalis, pvz., reguliavimo varztus, jungtis ir pan.

» Visas likes vanduo turi iSbégti.

Il fazé

» Visa gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami judinkite nefiksuotas dalis, pvz., reguliavimo varztus, jungtis ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite spindZius ne maziau kaip 5 kartus, naudodami tinkama vienkar-
tinj SvirkSta. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Kruopstiai nuskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu judinkite nefiksuotas dalis, pvz., reguliavimo varZztus, jungtis ir pan.

» Praskalaukite spindZius ne maziau kaip penkis kartus, naudodami tinkama vienkartinj Svirksta.

» Visas likes vanduo turi iSbégti.

V fazé

» Gaminj dziovinkite tinkamomis priemonémis (pvz., Sluoste, suslégtuoju oru), zr. Patvirtintos valymo ir
dezinfekavimo proceduros.

3.7  Mechaninis valymas/dezinfekavimas

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., reikalinga atitiktis EN
1SO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati reguliariai priZidrimas ir tikrinamas.

3.7.1 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo | dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé Zingsnis t t Vandens  Cheminé medziaga/pastaba

[*C/°F] [min] kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 bmv ® Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH=11"
1]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfeka- 90/194 5 DMV -
vimas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visi3kai i$gélintas vanduo (demineralizuotas, maZas mikrobiologinis uZtersimas: bent geriamojo

vandens kokybé)
*Rekomenduojama:B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likugiy.

3.8  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.

» |3dZiovinkite Slapia arba drégna gaminj.

3.8.1 Vizualioji apzitra

» Pasirtipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatingg démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams,
lankstams, velenams, gilesnéms vietoms, grezimo grioveliams, taip pat dildziy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Apzirekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdziui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy,

sulenkty, jluZusiy, nusidévejusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, 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 tary-

bai, zr. Techniné priezidraj.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Veikimo patikra

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsiant atidékite j Salj neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos j Aesculap technikos tarnybg, zr. Techniné
priezidira.

3.9 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidary-
dami voZtuvus ir ¢iaupus).

» Naudokite patvirtintg sterilizavimo procediirg:
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo badu
- DIN EN 285 reikalavimus atitinkantis ir pagal DIN EN ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo badu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: Uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leis-
tina gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.10 Storage

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje (sterilaus barjero sistema). Vado-
vaukités sterilaus barjero sistemos gamintojo pateikta sandéliavimo informacija.

4.  Profilaktiné prieZiiira ir aptarnavimas
4.1 Techniné prieZiiira

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali buti
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés priezitros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/AESCULAP agentiira.

Techninés priezitros tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingenas [ Germany

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

Daugiau techninés priezitros tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

/N |SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, btina laikytis nacionaliniy potvarkiy.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo apdoroti gaminj pries jj perleisdama, Zr. Patvirtinta apdorojimo procedara.
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MpuHagneXxHOCTN ANA CTepuNN3aLiOHHbIX KOP3UH (CUIMKOHO-
Bble/NacTUKOBbIe)

1.  K3Tomy lOKyMeHTy

YkazaHue

O6U.4U€ PUCKU, C8A3AHHbIe C XUupypau4eckum emewamesibCmeom, 8 daHHoU UHCMPpPYyKyuu no npuMeHeHuo
He onucelearomca.

1.1  O6nacTb npuMeHeHns

ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA OTHOCUTCA K NPUBEAEHHDBIM HUXKe N3aennam:

3mm WHCTPYKUMKN OTHOCATCA K Aesculap NPUHAANEXHOCTAM ANA CTeEPUIN3aLNOHHbBIX KOP3UH, N3roToB-
JIEHHBIM V3 CUIMKOHA/NNACTVKA UM C CUIMKOHOBBIMU/MNACTUKOBBIMU KOMIMOHEHTaMu.

YkasaHue

Pykosodcmeo no skcniyamauuu u 0onosHUMesbHyio uHgopmayuio o npodykmax B. Braun / AESCULAP
MOXHO Halimu Ha catime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHunsa

MpeaynpexpaeHna obpallaloT BHYMaHNe Ha OMacHOCTY ANA NaLuuMeHTa, Nonb3oBaTensa u/unu nnenus,
KOTOpble MOryT BO3HVUKHYTb BO BPEMsi UCMO/b30BaHus usfenus. lpegynpexaeHns o603HaueHbl ciepy-
owmm obpasom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yto yrposy. Ecim ee He npefoTBpaTMTb, 3TO MOXET NPUBECTM K TPaB-
MaMm Ierkoi nnm cpepHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
o] T yl0 yrpo3y martef 0 yuep6a. Ecnu ee e Tb,
noBpexpaeHve nsgenva.

2. KnuHnueckoe npnveHeHune
2.1 O6nacTu NCNoNb30BaHNA 1 orpaHn4yeHunAa ncnoJsib3oBaHnA

2.1.1 HasHauyeHme

anIHaIJ,ﬂe)KHOCTVI ANA CTepUNN3auNOHHbIX KOP3UH, N3rOTOBNEHHbIE U3 CUNMKOHA/NNacTMKa NN nmeto-
wne CUNMKOHOBBIE/MNIACTUKOBbIE KOMMOHEHTbI, NCMOJIb3YyI0TCA NepcoHaiom Ol'lepal.lMOHHOVI n LlCO n
npefgHasHayeHbl ANnA MHOrOKpaTHOro MCrosib3oBaHUA. OHn ayXxaT AnAa mMakcMmanbHO Ha[eXHoro
yoepxaHua ctepunusyemMblX NnpeameToB B KOpP3nHe B npouecce ctepunmnsaynmn, ToaHCNOpPTUPOBKU 1
XpaHeHusA.

2.1.2 NokasaHnA K NpUMeHeHNIo
YkazaHue

Tpou3sodumerb He Hecem 0MeBeMCMBEHHOCMU 3a UCNO/1b308AHUE U30e/1usl JI06bIM CNOco6oM, He coom-
8emcmeyWUM ONUCAHHbIM 8 0aHHOU UHCMPYKUUU NOKA3AHUAM USIU CNOCOBY NPUMEHEHUS.

MokasaHua cm. B cM. HasHaueHue.

2.1.3 MpoTuBonokKasaHusa
W3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

2.1.4 A6conTHbIE NPOTMBONOKa3aHuA
W3BecTHble abconioTHble NpOTNBONOKa3aHMA OTCYTCTBYIOT.

2.1.5 OTHOCMTenbHble NPOTMBONOKa3aHus
B cnyyae HanmmymAa OTHOCUTENbHbIX I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIVI nonb3oBaTtesib CaMOCTOATeNbHO NPUHUMaeT
peweHne 06 1ncnonb3oBaHUn usgenusa.

2.2 WHdopmauusa 06 6e3onacHocT

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wuey no6

YTo6bl M36eXKaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA Pe3yNbTaTOM HEMPaBUIbHON NOArOTOBKM MU NMPUMeHe-

HUNA 1 COXPaHUTb NPaBo Ha rapaHTuio, HeobxoAnMO:

» Vicnonb3oBaTb 13fienme TONIbKO B COOTBETCTBUM C [laHHbIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLum.

» CobniofaTb ykasaHuA no 6e30nacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 06CTYKIBaHMIO.

» Vi3genve n NprHaaneXHOCTV paspeluaeTca NpUBOAWTL B AeNCTBME U UCMOMb30BaTb TONbKO Tem
NnLiam, KOTOPble MMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa3oBaHIe, 3HaHUA 1 ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO NOCTyMNMBLLEE C 3aBOAA UV HENCMOSb3yeMOe U3/ieNie XPaHNTb B CYXOM, YACTOM
1 3alMLEHHOM MecTe.

» [lepen npumeHeHVieM n3fienna NpoBepbTe ero Ha PaboToCNocoOHOCTb U HafeXxalllee COCTOAHNE.

» PyKkoBOACTBO MO 3KCMNyaTaLm Ans NoNb3oBaTeNsa XpaHUTb B JOCTYMHOM MecTe,

YkasaHue

Mone3osamens 06a3aH coobwame npoussooumesnio U 0MeemcmeeHHOMy Op2aHy Mol CmpaHsi, 20e

HAX00UMCA NO/Ib308amMeib, 060 8CeX CEPbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOUWIUX 8 C8A3U C U30esuem.

Y no np f
PeleHre 0 BO3MOXHOCTM MPYMEHEHWUA U3AEUA B KOHKPETHOM Clyyae MPUHUMAET MeAULMHCKIN
paGOTHVIK Ha OCHOBAHMU rapaHTUPOBAHHbIX Ka4eCTB U TeXHNYECKMNX AaHHbIX.

2.2.2 Cney y no TexHuKe 6e3onacHoOCTN
» Kom6uHupoBaTb ApYr C ApYrom Tonbko usgenvs Aesculap.

2.2.3 CrepunbHOCTb

W3penve nocraensetca HecTepunbHbIM 1 NpeaHa3HavYeHo Ana NCnofib3o0BaHNA B CTEPUIbHOM BUAE.

» [epen nepBoi cTepunMsauven, yaanue TPaHCMOPTUPOBOYHYIO YNAKOBKY, MPOU3BECTU OUMCTKY
HOBOrO, TONIbKO YTO NOCTyNMBLLEro C 3aBoAa usaenua.

2.3 lpumeHeHune

A\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TpaBMupoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxabIM N POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacliaTaHHbIX, NOTHYTbIX, C/10-
MaHHbIX, NOTpecKaBLINXCA, wnm ot A AeTanen.

» Mepep KaXkAbIM NPUMeHEHUeM NPOBepATb paboToCNoco6HOCTD.

YkazaHue
TMpu Heob6x00UMOCMU CUNUKOHOBbIE 3/1eMeHMbl MOXHO 06pe3ame 018 NPUOAHUS UM HYXXHOU opMbl.

3. MpeAnuncaHHbIN MeToa 06paboTKn

3.1 06ume YKa3aHUnA No TeXHukKe 6e3onacHOCTMN

YkazaHue

Cob1100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHapOOHble HOpMbl U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHuYecKkue mpe6osaHus kK obpabomke usoenud.

YkazaHue

B cnyqae nayuenmos ¢ 6onesHobio Kpelimugensoma-Akoba, ¢ nodospeHuem usiu Kakou-nu6o u3 gopm
3moti 6onesHu, cobntodatime npumeHUMble 20cydapcmeeHHble mpebosaHus no o6pabomke usdenud.
YkazaHue

MexaHuyveckas o6pabomka npednoymumesnbHee py4Holi N0 npuyuHe 6osee 3¢hheKmuBHO20 U HA0EXHO20
pesynsmama.

YkazaHue

Credyem npuHAMb 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas 06pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30e-
J1us Moxem 6bimb 0becneyeHa mosibko Nocsie NpedsapumesibHo20 ymeepx0eHus npouecca 06pabomku.
OmeemcmeeHHOCMb 3a MO Hecem N0J16308AMESIb/NIUYO, NPOBODAWEe 06PabOMKY.

YkazaHue

Mpu nrobeix ycnosusx cmepunusayuto cnedyem npednoyumame 0e3uHpexkyuu. Tobko 8 mom cydae,
eC/1u OKOHYameslbHAas CMepu/Iu3ayus He803MOXHA, He06XOOUMO 8bINOTHUMb 0e3UHEKYUIO C UCNO/Tb30-
8aHUeMm 8UPYYUOHO20 CpedCmaa.

YkasaHue

AkmyaneHyto uHgopmayuto 06 06pabomke u COBMECMUMOCMU MAMEPUANO8 MOXHO Halimu Ha B. Braun
elFU catime eifu.bbraun.com

Ymeepx0eHHas npoyedypa cmepusiuzayuu napom nposedeHd 8 cucmeme KOHMeliHepo8 0119 cmepunu3a-
yuu AESCULAP.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxwue unu npununwve nocne onepaunn sarpAasHeHNA MOryT 3aTpyaAHUTb OYUCTKY Unn caenatb ee

He3pdEKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TMM Henb3A NpeBbilaTh MHTEPBA, PaBHbI 6 Yacam,

Mexzy NpyMeHeHVieM 1 06paboTKOA, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHpYLoLLMe TeMnepaTypbl NpeBapuTenb-

HOI 06paboTkn >45°C 1 Henb3A MCNonb3oBaTb GUKCMpyloLWMe Ae3nHPUUMpPYOWMe cpeacTBa (Ha

OCHOBE aKTVBHbIX BELLeCTB: anbjieri, cnmpr).

npeBbILIJEHI/Ie pa3peuJeHHO|7| AO31NPOBKN HeVITpa]'II/BaTOpOB wnn 06LL|VIX UYNCTALWNX CPeaCTB MOXET Bbi3-

BaTb XMMN4yeCcKoe nospexaeHne w/unn 069CL[B€‘4VIBaHVIE nasepHbIX MapKUPOBOK, Aenana nx Hepasnnuun-

MbIMII BU3yanbHO MWW ANA CYUTHIBAIOLUX YCTPOWCTB.

Mopn Bo3aeiCTBMEM X1Opa N XNIOPCOAEPXKaLLMX OCTaTKOB, COflepXalUyXCca, Hanpumep, B 3arpAsHe-

HMNAX, OCTaBLUNXCA Nocne onepaynu, B NeKapcTeax, pactsopax I'IOBapeHHOVI conun, B BOAe, NCnonb3ye-

Mon ANA OYNCTKN, ,EleBI/IH(I)EKL[I/II/I " cTepununsauunn, Ha nsgenuax n3 Mmetanna MoryT BO3HUKHYTb o4arun

KOppOo3um (ToyeyHasa Koppo3us, KOPPO3usA NOA HaMPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K Pa3pyLUEHNIO U3Aenus.

[ina ynaneHna sTux 3arpAsHeHNin Heo6X0AVMMO B OCTATOYHO CTEMEHN BbINOIHUTL MPOMbIBKY NOMHO-

CTblo 06ecconeHHoN BOAON 1 3aTeM BbICYLINTb U3enve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.

PaBpELLIaETCﬂ ncnonb3oBaTtb B pa6ouem npouecce TO/IbKO Té XMMUKaTbl, KOTOpble NpOoBepeHbl 1 aony-

LWeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonyckn VAH unm FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHfoBaHbl Npo-

N3BOAMTENIEM XMMMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMECTMOCTU C MaTepranamu. Bce ykasaHus no npumeHe-

HUIO NPOU3BOANTENA XMMNKATOB JOMKHbI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B npoTuBHOM cnyyae moryT

BO3HUKHYTb pasnnyHble I'IpO6J'IeMbI:

B /i3meHeHMs BO BHELIHEM BUAe matepuanos, Hanpumep, 06eCLlBe‘-lI/IBaHI/IE wnn nsmeHeHue useta
[leTanei, M3roTOBNEHHbIX 13 TUTaHa UK anioMuUHKA. Koraa peub naeT 06 anioM1HUK, TO BUAUMbIE
V3MeHeHUA NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTLCA yxKe Npu pH-nokasaTtene >8 ana
npmmeHﬂemoro/pa60qero CcocTraBa.

B Martepran MoxeT 6biTb NOBPEXAEH, HANMPVUMEP, KOPPO3Us, TPELYUHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEH-
HbIli U3HOC NN HabyxaHwe.

» [InA OUNCTKM He NOMNb30BaTbCA METAIINUECKUMM LETKaMM1 U HbIMM abpa3vBHbIMU CpeacTBamMu,
nospeXxaanLmmMmmn NOBEePXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT OMnacHOCTb KOPppPOo3nuun.

» [1nAa nonyyeHnA JOMOMHUT cBefy o rur O, HaZIEXXHOW 1 WaanALLell/coxpaHsaioLLelt
MaTepwuanbl NOBTOPHOI 06paboTkun cm. www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Cpok cnyx6bi

ﬂaHHbIe O noBpeXxaeHnn nsaenuva scneacremne I'IOBTOpHOVI 06pa6OTKVI cornacHo yTBep)KAEHHOVI npoue-
Zlype OTCyTCTBYIOT.

TwaTenbHbIN BU3yanbHbIN 1 GYHKLUMOHaNbHbI OCMOTP Nepef cneayioLmMm NCNoNb3oBaHUEM — 3TO yy-
LWanA BO3MOXKHOCTb Pacno3HaTb usfenve, Kotopoe 6onblue He GyHKLMOHMPYeT, cM. MpoBepka.

3.4 [oproToBKa Ha MecTe NpuMeHeHNsA

» HenpocmaTpuBaemble NOBEPXHOCTY, €C/IN TaKOBbIE UMEIOTCA, PEKOMEHYeTCA MPOMbIBaTb MOHO-
CTblo 06eCCoNeHHOI BOfION, HanpuMep, NpY NOMOLLY OiHOPa30BOro WNpKLa.

» [0 BO3MOXHOCTU MONIHOCTbIO YAANWUTb BUAVIMbIE NOCIEONEPaLMOHHbIE 3arpA3HEHNA NPU NOMOLM
BNlaXKHO 6€3BOPCOBOI YNCTALLEl CandeTKu.

» TpaHCNopTUPOBKa U3AENNA B 3aKPbITOM yTUIN3aLMOHHOM KOHTelHepe B npefaenax 6 4 A OYnCTKM
N aesvHbeKumu.

3.5 Ouwncrtka/pesnHdekuyuna

3.5.1 CneunanbHble yKa3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHocTu npu o6paboTke

OnucaHHas Hye npolelypa NOBTOPHO 06paboTKM MPUMEHAETCA TONbKO K MYCTbIM TOTKaM.

» Ecnn noTOK NOMHbIiA, CiefyiiTe MHCTPYKLIMAM No 06paboTKe U3fennii, NpyBeAeHHbIM B COOTBETCTBY-
I0WKX PyKOBOACTBAX.

MoBpexaeHne unn paspylueHne U3enna B pesynbTaTe NPUMEHEHNA HeHafnexalmnx YACTALMX 1

ne3nHGULMPYIOLLNX CPEACTB U/VN BCNeACTBIE BO3AECTBUA CIMLIKOM BbICOKOV TemnepaTypbi!

» Vicnonb3yiTte unctawye v aesnHoULMpYiolLMe CPeacTBa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM NPou3
BOAUTENA.

» CobniofiaTb yKa3aHUA Mo KOHLEHTPaLY, TeMnepaType 1 NPOJONKUTENbHOCTY 06paboTKu.

He npesbiwatb Temnepatypy Ae3nHdexumm B 95 °C.

» Vicnonb3osaTb NoaxoAsLme YncTame/AesnHPULMpYOLmne CPeaCTBa, ecnn n3aenve aesnHeuum-
pyeTca BO BNaXHOM COCTOAHWUW. [N NpefjoTBpalLeHna NeHoo6pa3oBaHmna U CHUXKeHNA 3GdeKTrB-
HOCTW TEXHONOrMYECKNX XMMMUKaTOB: Mepen NpoBefieHNeM MaWUHHON OUYNCTKA U Ae3uHdeKumn
TLWATeNbHO NPOMbITb U3/ieNe NPOTOUHO BOAO.

v



3.5.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKYN U Ae3nHbeKkunn

YkazaHue

MosmopHas obpabomka moxem npou3soOUMbCA MOJIbKO 8 COOMBEMCMBUU C Npouedypamu, nepeyu-
cneHHeiMu 8 sepcuu V6. OHU 3a00KyMeHmMuposaHsl 8 bpowiope «<YmeepxoeHHble Memodsl o6pabomku»
(AVA-V6) C63494. Bol makxe moxeme Halimu OaHHyto 6pouwiopy 8 pasdene B.Braun elFU Ha catime
eifu.bbraun.com

V1 imetoq C p Ccbinka

PyuHas ounctka c lesvH- P lMcnonb3oBaTb cooTBeTCTBYlOWY0  Pa3gen PyuHas
deKkuven norpyxeHmem WeTKY ANA OUNCTKN. ouncTka/aesnHdeKkuma n
» lcnonb3oBaTb OfijHOpa30BbIi  MOApasAen:
wnpuy, 20 ma. B Pa3spen PyuHas ouncTka ¢
ne3nHdeKumeit norpyxe-
Huem

MexaHunueckasiounctkac B omectute usgenve B NOTOK, KOTO-  Pasgen MexaHuueckas
1Cronb3oBaHuem cnabo- Pbiii MOAXOAUT ANA OUNCTKM (M36e-  oumncTKa/ae3nHbeKumna n
LeIOUHbIX CPEACTB U raiiTe Cernbix 30H NPy OYUCTKE). noppasgen:
TepMmuyecKan aesnHdek-
uma

B Pasgen MawwuHHas
LLIeNIOYHanA OUNCTKa U Tep-
Muyeckan fesnHdekumna

3.6 PyuHas ouunctka/pesnHdpekuyns

» [lepen pyuHoi aesvHeKumein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTeUb C U3Aenua, YTobbl NpeaoTBPaTUTL
pasbaBnieHune Ae3nHPULMPYIOLLEro pacTBOpa ee ocTaTKaMu.

» [locne pyyHOI OUNCTKU/AE3VHGEKLUN NPOBEPUTb, HE OCTAaNNCL M Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKU
3arpasHeHnn.

» [1pun Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTHL NPOLECC OUUCTKN/AE3NHbEKLMN.

3.6.1 Py4Hasa ouncTKac

N .
dekuueir norpy

®asa Bupobpabotku T T KoHuy. KauectBo  Bewecrso
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

I AesunHdekuna Kt >15 2 n-B KoHueHTpaT, He coaepxa-
(xonop Wi anbaervaa, deHonaun
Hasl) dranara, pH = 9*
] MpomexyTou- Kt 1 - n-8 -
HasAnpombiBKa  (xonop
Has)
1] Desundexkunsn Kt 5 2 n-B KoHueHTparT, He copepa-
(xonon Wi anbaernaa, deHonaun
Hasl) dranara, pH = 9*
v OKoHu4aTenb- Kr 1 - MNo-B -
HasAnpombiBKa  (xonop
Has)
v Cywka Kr - - - -
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio o6ecco. BoAa (o panunso , HU3Kas MUKpoburonoru-
yecKan KOHTaMVHALIVIA: He HUXe KayecTBa NUTbeBOW BOAbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgyetcs:  B.Braun Stabimed fresh

» [pUHATbL BO BHAMaHWe CBeAeHNA O MPUrOfHbIX K NCMONb30BAHMIO LETKaxX 1 O|HOPa30BbIX LWNPU-
Lax, CM. YTBepKAeHHbI METOJ] OUNCTKMN 1 fie3nHdeKLmn.

®azal

» [onHOCTbIO MOrpy3nTL U3peNne B YncTALlee/Ae3nHPULMpYIOLLEe CPEACTBO He MeHee Yem Ha 15
MWHYT. Y,ElOCTOBepI/ITbCﬂ, 4TO BC@ AOCTYMNHbIe NOBEPXHOCTU BlaXHble.

» [py NOMOLLM NOAXOAALEN WETKM OUMLLaTh U3[ENNE B PACTBOPE A0 MOSHOTO UCYE3HOBEHNA BUAN-
MbIX OCTaTKOB 3arpPA3HEHUI Ha NOBEPXHOCTN.

> I'Ipm HEO6XOHVIMOCTI/I oynaTb HeBMAMble MNOBEPXHOCTN LLlETKOIh B TeyeHue He MeHee 1 MUH.

» [lpy OYNCTKe NPUBOAUTL B ABVXKEHNWE AeTan (HaNpUMep, PEryNNPOBOUHbIE BUAHTbI, COUNEHEHNA U
T.A.), KOTOpblE He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> Tu.(aTeano NPOMbITb IaHHbI€ KOMMOHEHTbI YNCTALWNM F[eSI/IHd)I/ILlI/IpleLLlI/IM pactsopom (He MeHee
NATY pas), UICNosb3yA OAHOPA30BbIA WNPUL.

Gazall

» TuwaTenbHO NPOMbITb U3genme (Bce AOCTYNHbIE MOBEPXHOCTH) NOA MPOTOYHON BOAOIA.

» [pu npombiBKe ABUraTb AeTanu (HanpyUMep, PeryIMpPOBOUHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T. A1.), KOTOPbIE He
3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» [ONHOCTbIO CIMTB OCTaBLLYIOCA BOAY.

®azalll

» [ONHOCTbIO NOrPY3UTL/MOMECTUTL M3AeNMne B Ae3MHGULMPYIOLLWIA pacTBOp.

» [Mpu npombiBKe ABMraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, LUAPHUPbI U T. A.), KOTOPble He
3aVKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» B Hauane BpeMeHU BO3Ae/CTBNA NPOMbITb BHYTPEHHIE KaHalbl He MeHee 5 pa3 C MOMOLLbIO OfHO-
pa3oBoro wnpuua. YGEAI/ITbCﬂ, 4TO BC@ AOCTYMNHblE NOBEPXHOCTU yBNaXHEHbI.

Qazalv

> Tu.(aTeano NpOMbITb U3genne (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I).

» [Mpu oKoHuYaTeNbHOI NPOMbIBKE ABUraTb AeTany (Hanprmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHMPbI 1
T.A.), KOTOpble He 3apUKCMPOBaHbI HEMOABXKHO.

» [poMbITb MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OJHOPA30BbIM LIMPULIEM HE MEeHee NATU Pas.

» [lonHoCTblo CNUTL OCTaBLWyOCA BOAY.

®QazaV

» Ha CTaAnn CyLWKN OCYLWINTb n3aenve npu nomoLwm noaxoaawmx sCnomoraTtenbHbix cpeacTs (Hal'lpl/l'
mep, Caﬂ¢ETOK wnu oxKatoro Bo3,qyxa), M. yTBEp)KAeHHbIVI MeToa OUNCTKU N FleSI/IH¢eKL|I/II/I.

3.7 MexaHnuyecKas ouncTka/aesnHdexymns

YkazaHue

Yecmpolicmeo 051 o4ucmKu u 0e3uHpeKyuu O0IKHO YCNewHo npolimu NposepKy Ha dghghekmusHoCMb
(Hanpumep, coenacHo EN SO 15883).

YkazaHue

TMpumeHsaempili npubop 058 04UCMKU U 0e3uHpeKyuu HeobXo0UMO pe2ysiapHO NPOBEPAMb U NPOBOOUMb
€20 mexHuYecKoe 06C/TyKUBAHUE.

3.7.1 MawunHHasn WenoyHas o4NCTKa N TepMmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun ycTaHOBKW: OJHOKamMepHasA Moiika Ana OuncTKU 1 fe3nHdekumm 6e3 ynbTpassyka

®asza lWar T t KavectBo  Xumua/Mpumeuanve
[°C/°F1  [mmn]  BOADBI

I MpepBaputenbHaa <25/77 3 n-8 -
nNpombIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUEHTPaT, WenouHo:

- pH=13

- <5 % aHMOHHOe noBep-
XHOCTHO-aKTMBHOE
BeLecTBo

B 0.5 % pabounii pacteop

- pH~11*
n MpomexxyTouHan >10/50 1 no-8 -
nNpombIBKa
v TepmopesuHpek- 90/194 5 no-8 -
umna
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npunéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLm
Mn-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AeMMHepann3oBaHHas, NO MUKpobuonoruye-

CKMM MoKa3aTenam UMeloLLias Kak MUHVIMYM KauecTBa NTbeBOoN BOAbI)
*PekomeHpyetcs:  LllenouHoe unctawee cpeactso B. Braun Helimatic Cleaner

» [locne MalWWHHOW OUNCTKN/AEe3NHGEKLMM NPOBEPUTb, He OCTAaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKM
3arpAsHeHni.

3.8 [poBepka
» Oxnaputb nsgenvie 40 KOMHaTHON TeMnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nsaenve, ecnm OHO MOKpOe U BraXKHoe.

3.8.1 3puTenbHas npoBepka

> Y6eauTbCa, UTo BCe 3arpA3HEeHNA ycTpaHeHbl. 06paTuTb 0cob0e BHUMaHIE Ha CTbIKOBOUHbIE NOBep-
XHOCTW, WapPHNPbI, CTEPXKHW, yrybneHns, nasbl, a TakXke CTOPOHbI 3y6bes Ha pacnaTopax.

» Ecwm n3aenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTb NPOLECC OYUCTKU U FLe3VIH¢€KLWII/L

> npOBepVITb vnigenve Ha Hannune I'IOBpe)K,ELeHI/II;I, Hanpumep, U3onauunn, a Takxe NoABeprinxca Kop-
pO3uK, pacluaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaHHbIX, TOTPECKABLUNXCA, U3HOLEHHBIX, CUIIbHO MoLapanaH-
HbIX U OTIOMUBILNXCA fleTanen.

> npOBepVITb, HEeT 11 Ha n3genve oTCyTCTBYIOLWUX U BbILBETLINX HaF\HVICeVL

» [poBepyTb HanNMune Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX N3MEHEHNIA.

» [poBepnTb HanuMume Ha U3AeNNK 3ayCeHLIEB, KOTOPble MOTYT MOBPEANUTb TKaHW UMK XUPYprnveckne
nepuaTku.

> npOBepVITb nigenvie Ha npeameT He3akKpenaeHHbIX NN OTCYTCTBYIOWNX FLeTal'IeVL

> [oBpexaeHHoe u3genve HeoGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaMpPaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx06y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuvBaHue.

3.8.2 MpoBepka paboTrocnoco6HoCTN

» [poBepnTb 3genue Ha GyHKLMOHaNbHOCTb.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLIVIMMI N3AENNAMN.

> Hepa6oTaloljee usgenve Heo6XOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb W HaMpPaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyxvBaHue.

3.9 Crepunusayua napom
> Y6eauTbca B TOM, UTO CTEPUNM3YIOWMI COCTaB UMEET AOCTYN KO BCEM BHELHUM 1 BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KanaHbl 1 KpaHWKK).
» Vcnonb3yiite yTBepXKAEHHbI METOA CTepUnn3aLum:
- [MapoBas cTepun13aLna C UCNONb3oBaHeM $popBaKyyMHOTo MeToAa
- Maposon ctepunusatop, cootsetctaylowuin DIN EN, 285 1 nposepeHHbiin cornacHo DIN EN
1SO 17665
- Crepunusauusa GpopBaKyyMHbIM METOOM NMpu Temnepatype 134 °C/Bpems BbiAEPXKM OT 5 MUH.
» [py 0AHOBPEMEHHO CTEPUIM3aLINK HECKONBKIX W3AeNn B NapoBOM CTepunmsatope: yoeanTbes,
UTO He NpeBbllIeHa MaKCMMasbHasA 0Ny CTUMan 3arpy3ka NapoBOro CTepuM3aTopa CornacHo npea-
NMNCaHUAM U3roToBUTENA.

3.10 XpaHeHue

> XpaHl/ITE cTepunbHble U3fenna B Hel'lpOHVILLaEMOVI ANA MUKPOOPraHM3MoOB YyMNaKoBKe (cucrema
3awuTbl CTEpW’IbHOCTM). O3HaKombTechb C YKaszaHnAMM Npon3BoANTENA CUCTEMDI 3aLLUTbl CTEPUNb-
HOCTW, KacaLlWnMnca XpaHeHna.

4. TexHnueckoe oﬁcnymmsaume n peMOHT

4.1 CepBucHoe obcnyxvBaHue

/\ OCTOPOXHO
Mopaud KOro p MoryTnp TU K NOTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHoe
oocny aTaKxe NnpekKy Aeﬁ(TBlllﬁ COOTBETCTBYIOWNX AONYCKOB K 3KCNAyaTauuu.

» 3anpeuwaetca BHOCUTb B u3genmne mogndukayum.
»> [na npoBeaeHnA pa6oT No cepBUCHOMY 06CTYKUBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yXOAy o6 paluail
Tecb B CBOe HauuoHanbHoe npeAacraBuTenbcTeo B. Braun/AESCULAP.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

5. YTunusauyuna

/\ BHUMAHME
OnacHocTb nHGUUMP co cTop K n il
» Co6niopaiiTe npeanucaHus, AeiicTByIoWKe B Ballell CTpaHe, Npu yT nnu BTOP 7

nepepaGo‘rKe nspenvia, ero KOMNOHEHTOB U YNaKoBKW.

YkazaHue

Monb3osamensckoe yupexoeHue 06s83aHo obpabomams usdesnue 00 e20 ymusnuzayuu, cm. [lpednucarHHbit
memod ob6pabomku.
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AESCULAP®
PfisluSenstvi pro sterilizaéni kose (silikon/plast)

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Tento navod k pouZiti je uréeny pro Aesculap pfislusenstvi vyrobené ze silikonu/plastu nebo obsahujici siliko-
nové/plastové komponenty pro sterilizaéni kose.

Upozornéni

Ndvod k pouziti a dal$i informace o B. Braun / AESCULAP vyrobcich naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

/A\VAROVANI
Oznatuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

A\ POZOR
Oznatuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem mize byt poskozeni
vyrobku.

2. Klinické pouziti

2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Ugel pouiti

Prisludenstvi vyrobené ze silikonu/plastu nebo obsahujici silikonové/plastové komponenty pro sterilizaéni kose
mohou pouZivat pracovnici opera¢nich salii a ZSVA (Centréalni oddéleni zdsobovani sterilnim materidlem) a

jsou urceny k opakovanému pouziti. Slouzi k tomu, aby material uréeny ke sterilizaci co nejlépe drzel ve steri-
lizanim ko3i béhem sterilizace, pfepravy a skladovani.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpo-
védnost.

Pro indikace, viz Ugel pouziti.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.1.4 Absolutni kontraindikace
Absolutni kontraindikace nejsou znamy.

2.1.5 Relativni kontraindikace
V pripadé relativnich kontraindikaci uZivatel rozhoduje o pouZiti vyrobku individualng.

2.2 Bezpecnostni informace
2.2.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

Viyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skladujte na suchém, €istém a chranéném misté.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

UZivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobei a kompe-
tentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

vyvvyvyyvyy

Pokyny k operaénim zakrokim
0 konkrétni pouzitelnosti rozhoduje |ékarsky odbornik na zakladé pfislibenych vlastnosti a technickych adajd.

2.2.2  Bezpeénostni informace specifické pro vyrobek
» Kombinujte spole¢né pouze vyrobky Aesculap.

2.2.3 Sterilita
Vyrobek se dodava nesterilni a je ur¢en k pouZiti ve sterilnich podminkach.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci vycistéte.

2.3 Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda
nebo ulomené dily.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

lje uvolnéné, ¢, prasklé, opotfebené

Upozornéni
Prvky ze silikonu Ize podle potfeby upravit do poZadovaného tvaru.

3.  Validovana metoda upravy
3.1  Obecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdakonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro tpravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeld-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
ohledné pripravy k opétovnému pouZiti aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Mechanické zpracovdni musi mit prednost pred ruénim ¢isténim, protoZe poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.
Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostiedku mize byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci proces Upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici tipravu.

Upozornéni

Za kaZdych okolnosti je tfeba upfednostriovat sterilizaci pfed dezinfekci. Pouze pokud nelze provést ndslednou
sterilizaci, je tfeba provést desinfekci virucidnim prostiedkem.

Upozornéni

Aktudlni informace o zpracovdni a kompatibilité materidli 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 Ucinnost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Gpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfed€isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostredky (na bézi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich Cisticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid(i, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demi-

neralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouZivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popF.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pou-

Ziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mohou nastat nasledujici pro-

blémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku méze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, pro-
toze jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hod-
noty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Zivotnost

Nejsou znamy zadné dopady zpracovani validovanym postupem, vedouci k poSkozeni vyrobku.

Pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouZitim je nejlepsi prileZitosti k rozpoznani vyrobku, ktery jiz
neni déle funkéni, viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditeIné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim
jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5 Cisténif/dezinfekce

3.5.1 Bezpeénostni informace o zplisobu zpracovani, specifické pro vyrobek

NiZze popsany postup pfepracovani se vztahuje pouze na vyloZzené nosice.

» U naloZenych nosi¢i si prectéte pokyny pro prepracovani produktd v pfislusnych navodech k pouziti
a postupujte podle nich.

Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pFili§ vysokymi

teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

» Pfi dekontaminaci produktu mokrou cestou pouzijte vhodné &istici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo
pénéni a zhorseni Gcinnosti procesnich chemikalii: Pfed strojnim ¢isténim a desinfekei vyrobek dukladné
oplachnéte pod tekouci vodou.

3.5.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Upozornéni

Opakovand pfiprava mize probihat pouze podle nize uvedenych postupi ve verzi V6. Tyto postupy jsou zdoku-
mentovdny v broZufe ,Ovéfené postupy piepracovdni” (AVA-V6) C63408. Tuto broZuru najdete také na webu
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

Validovany postup Specifické pozadavky Reference

Ruéni ¢isténi s dezinfekei » Pouzivejte vhodny Cistici kartacek. Kapitola Ruéni ¢isténi/des-
ponofenim » Pouzivejte jednorazovou stiikacku 20 ml.  infekce a podkapitola:
B Kapitola Ru¢ni ¢isténi
s dezinfekci ponofenim

Strojni alkalické ¢isténi
a tepelna desinfekce

» Umistéte produkt na tac, ktery je vhodny  Kapitola Strojni ¢is-
pro Cisténi (zabrafiujici oplachu slepych  téni/dezinfekce
mist). a podkapitola:
W Kapitola Strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna
desinfekce




3.6 Ruéni ¢isténi/desinfekce
» Pred ruéni desinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roz-
toku desinfekéniho prostredku.
» Po ruénim Cisténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.
» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekce zopakuijte.
3.6.1 Ruéni Cisténi s dezinfekci ponofenim
Faze Krok T t Konc.  Kvalita  Chemie
[°c/Fl  [min]  [%] vody

| Dezinfekéni isténi  PT (stu- >15 2 PV Koncentrat bez obsahu chléru,
dend) bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
1] Mezioplach PT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekce PT (stu- & 2 PV Koncentrat bez obsahu chléru,
dend) bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
v Zavéreény oplach PT (stu- 1 - DEV -
dend)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: PIné odsolena, tj. zcela soli zbavena voda (demineralizovana, s nizkou mikrobiologickou konta-
minaci: minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: B. Braun Stabimed fresh

» Respektujte udaje ke vhodnym Cisticim kartackim a stfikackam k jednorazovému pouziti, viz Validovany
postup Cisténi a dezinfekce.

Faze |

» \lyrobek zcela ponofte do &isticiho/dezinfekéniho prostfedku alespofi na 15 minut. Pfitom dbejte na to, aby
byly vSechny pfistupné povrchy zvlhceny.

» Vyrobek Cistéte vhodnym €isticim kartackem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» Pokud je to mozné, kartacujte neviditelné povrchy vhodnym ¢isticim karta¢kem po dobu alespofi 1 minuty.

» Nefixovanymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi ¢isténi pohybujte.

» Tyto soucasti dikladné oplachnéte Cisticim dezinfekénim roztokem (alespori pétkrat) s pouzitim jednora-
zové stfikacky.

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vSechny pFistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.

» Zcela vypustte veskerou zbyvajici vodu.

Faze Il

» \lyrobek uplné ponofte/polozte do desinfekéniho roztoku.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.

» Proplachnéte lumeny na za¢atku doby plsobeni nejméné 5x pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti. Pfi-
tom dbejte na to, aby byly viechny pfistupné povrchy zvlhéeny.

Faze IV

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi zavére¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Nejméné pétkrat proplachnéte lumeny vhodnou jednorazovou stfikackou.

» Zcela vypustte veskerou zbyvajici vodu.

Faze V

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami, stlacenym vzduchem), viz Validovany
postup ¢isténi a dezinfekce.

3.7  Strojni ¢isténi/dezinfekce
Upozornéni

Zarizeni pro Cisténi a dezinfekci musi mit testovanou a schvdlenou ucinnost (napf. shoda s normou
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.7.1 Strojni alkalick €ni a tepelna desinfekce
Typ piistroje: jednokomorové Eistici/dezinfekéni zafizeni bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F1  [min]  vody
| Predoplach <25/77 3 PV -
] Cisteni 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- <50 aniontové tenzidy
B 0,5% pracovni roztok
- pH~11"
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
\Y Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité
pitné vody)

*Doporuceno: Alkalicky ¢isti¢ B. Braun Helimatic Cleaner

» Po strojnim &isténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.8  Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.8.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované
plochy, zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U znectisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popras-

kané, opotfebené, 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 vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz Technicky

servis.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Funkéni zkouska

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte 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 steriliza¢ni proces:
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi 134 °C/doba plisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k pfekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

3.10 Baleni

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky (systém sterilni bariéry). PFi
skladovani dodrzujte informace poskytnuté vyrobcem systému sterilni bariéry.

4. Udriba a servis
4.1  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nésledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky
jakoz i pFipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkéach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/AESCULAP.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

5. Likvidace

/\VAROVANI

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni predpisy.
Upozornéni

Instituce uZivatele je povinna produkt zpracovat pred jeho likvidaci, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Akcesoria do koszy do sterylizacji (silikon/tworzywo sztuczne)

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktow:

Opisane instrukcje dotycza akcesoriow Aesculap wykonanych z silikonu/tworzywa sztucznego lub zawieraja-
cych silikon/tworzywo sztuczne i wykorzystywanych z koszami do sterylizacji.

Notyfikacja

Instrukcje dotyczqce uzytkowania i dalsze informacje na temat produktéw B. Braun / AESCULAP mozna znalez¢
na stronie internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia pro-
duktu.

2.  Zastosowanie kliniczne
2.1  Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Akcesoria wykonane z silikonu/tworzywa sztucznego lub zawierajace silikon/tworzywo sztuczne i wykorzysty-
wane z koszami do sterylizacji sa uzywane przez personel sali operacyjnej oraz centralnej sterylizatorni i sg
przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Stuzg one do przytrzymywania w miare mozliwosci sterylizowanych
przedmiotow w koszu do sterylizacji podczas sterylizacji, transportu i przechowywania.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opi-
sanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.1.4 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

2.1.5 Przeciwwskazania wzgledne
W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewfasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepiséw bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwa-
lifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym
miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwigzku z produk-

tem producentowi oraz wtasciwym organom parstwa, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace gow operacyjnych
0 konkretnym zastosowaniu decyduje specjalista medyczny na podstawie zapewnionych wfasciwosci i danych
technicznych.

2.2.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace sie do produktu
» taczy¢ ze soba tylko produkty firmy Aesculap.

2.2.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do stosowania w warunkach sterylnych.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza steryli-
zacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

Notyfikacja
W razie potrzeby elementy silikonowe mozna przycigé do pozqdanego ksztattu.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

W przypadku pacjentow z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzega¢ wtasciwych przepiséw krajowych dotyczqcych przywracania uzytecznosci produktow.
Notyfikacja

Mechaniczne reprocesowanie powinno by¢ wariantem preferowanym wzgledem czyszczenia recznego, ponie-
waz daje lepsze i bardziej wiarygodne wyniki.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Bez wzgledu na warunki sterylizacja jest metodq majqcq pierwszeristwo przed dezynfekcjq. Tylko w przypadku
gdy koricowa sterylizacja nie jest mozliwa, dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ za pomocq srodka wirusobdj-
czego.

Notyfikacja

Aktualne informacje na temat reprocesowania oraz zgodnosci materiatowej mozna znalez¢ na stronie B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

Zatwierdzong procedure sterylizacji parg przeprowadzono w systemie kontenerow sterylizacyjnych AESCULAP.

3.2  Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniej-

szy¢ jego skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekraczac 6 godzin przerwy

pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czysz-

czenia >45 °C oraz utrwalajacych $rodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

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 usuniecia nie-

zbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytacznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszcze-

nie (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 $rodkow

chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowa¢ nastepujgce problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/sto-
sowanego wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzch-
nig, poniewaz moze to skutkowac wystapieniem korozji.

» Dalsze szczeg6towe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zacho-
wujacego ich warto$c) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

3.3 Trwatos¢ uzytkowa

Nie sg znane wptywy reprocesowania z wykorzystaniem zatwierdzonej procedury, ktére prowadzityby do
uszkodzenia produktu.

Doktadna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastgpnym uzyciem jest najlepsza okazja do rozpoznania
produktu, ktory nie nadaje si¢ juz do pracy, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowane;j,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Informacje dotyczace bezpieczeristwa produktu w zakresie metody reprocesowa-

nia

Opisana ponizej procedura sterylizacji dotyczy wytacznie pustych tac.

» W przypadku zatadowanych tac nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami na temat sterylizacji produktow znaj-
dujacymi sie w odpowiednich instrukcjach obstugi i postepowac zgodnie z nimi.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Uzywac srodkow czyszczaeych i dezynfekeyjnych zgodnie z instrukcjami producenta.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

» W przypadku odstawienia produktu w stanie wilgotnym nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki czysz-
czace/dezynfekujace. Aby zapobiec pienieniu sie i zmniejszeniu skutecznosci procesowych $rodkéw che-
micznych: Przed czyszczeniem maszynowym i dezynfekcja maszynowg doktadnie sptukac produkt biezacg
woda.

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Notyfikacja

Reprocesowanie moze odbywa¢ sie tylko zgodnie z nastepujgcymi procedurami wymienionymi w wersji V6.
Zostaty one udokumentowane w broszurze pt. ,Zatwierdzone procedury reprocesowania” (AVA-V6) C63407.
Broszura ta znajduje sie réwniez na stronie internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

Walid: proced| S ol y i Odnosnik
Czyszczenie reczne z » Uzy¢ odpowiedniej szczotki do  Rozdziat Czyszczenie
dezynfekcja zanurzeniowa czyszczenia. reczne/dezynfekcja
» Uzy¢  strzykawki  jednorazowej i podrozdziat:
20 ml. M Rozdziat Czyszczenie reczne

z dezynfekcja zanurzeniowg

Maszynowe czyszczenie » Umiesci¢ produkt na tacce odpo-  Rozdziat Czyszczenie maszy-
Srodkami alkalicznymi wiedniej do czyszczenia (unikaé ptu-  nowe/dezynfekcja maszynowa
i dezynfekcja termiczna kania niewidocznych punktow). i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe czysz-

czenie srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna




3.6 Czyszczenie recznef/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekeji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie
stezenie srodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtérzyc.

3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekeja zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F1 [min] [%]  wody

| Dezynfekcja TP (na >15 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
zimno) fenoli i QUAT, pH = 9*
1] Plukanie posrednie TP (na 1 - WP -
zimno)
n Dezynfekcja TP (na 5 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
zimno) fenoli i QUAT, pH = 9*
v Ptukanie koricowe TP (na 1 - WZ -
zimno)
v Suszenie P - - - -
WP: Woda pitna
WZ: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej
o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecane: B. Braun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych uzywania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek
jednorazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.
Faza |

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w srodku czyszczacym/dezynfekeyjnym na co najmniej 15 minut. Upewnié sie,
ze wszystkie dostepne powierzchnie s zwilzone.

» Produkt nalezy czyéci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszczenia, az wszystkie
widoczne pozostafosci zostang usunigte z powierzchni.

» W razie potrzeby czysci¢ niewidoczne powierzchnie odpowiednia szczotkg do czyszczenia przez co naj-
mniej 1 minute.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, tj. pokrettami regulacyjnymi, przegubami itd.

» Dokfadnie przeptukac te komponenty roztworem $rodka dezynfekujacego (co najmniej pie¢ razy) przy uzy-
ciu strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Dokfadnie przeptukaé/wyptukaé produkt (wszystkie dostepne powierzchnie) pod biezacg woda.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby itd.

» Catkowicie spusci¢ pozostatg wodg.

Faza lll

» Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby itd.

» Na poczatku czasu oddziatywania lumen nalezy przeptuka¢ co najmniej 5-krotnie za pomoca odpowiednie]
strzykawki jednorazowej. Upewnic sig, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone.

Faza IV

» Dokfadnie przeptuka¢/wyptukac produkt (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby itd.

» Przeptukac przestrzenie wewnetrzne za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej pie¢
razy.

» Catkowicie spusci¢ pozostatg wode.

Faza V

» W fazie suszenia suszy¢ produkt za pomocg odpowiednich $rodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi wykazywac sprawdzonq i zatwierdzong skutecznosé (np. zgodnosé
z normq EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcjii musi by¢ regularnie poddawane konserwacji
i przeglgdom.

3.7.1 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ maszyny: jednokomorowe urzadzenie czyszczace/dezynfekujace bez ultradzwigkow

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F]  [min] ~ wody

| Plukanie wstepne <25/77 3 WP -
I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH=13
- <5 0% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
W 0,5% roztwor roboczy
- pH~11"
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

Jjakosci wody pitnej)
*Zalecane: Alkaliczny $rodek czyszczacy Helimatic Cleaner B. Braun

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zgbow na tarnikach.

» 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 brakujgcych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirur-
gicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.8.2 Kontrola dziatania

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zawordw i kranow).

» Stosowanie zatwierdzonego procesu sterylizacji:
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem procesu prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewni¢ sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z
zaleceniami producenta.

3.10 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach zabezpieczonych przed drobnoustrojami (system
bariery sterylnosci). Nalezy stosowac sie do informacji podanych przez producenta systemu bariery steryl-
nosci w zakresie przechowywania.

4. Konserwacja i serwis
4.1  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowac utratg roszczen

z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac z wtasciwym dla panstwa krajo-
wym przedstawicielstwem firmy B. Braun/AESCULAP.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

Notyfikacja

Instytucja, w ktorej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do przetworzenia produktu przed jego utylizacjq,

patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
PrisluSenstvo pre sterilizaéné kose (silikonové/plastové)

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Tento navod na pouzivanie je uréeny pre Aesculap prisludenstvo vyrobené zo silikonu/plastu alebo obsahujice
silikonové/plastové komponenty pre sterilizacné kose.

Ozndmenie

Ndvod na pouZitie a dalsie informdcie o produktoch B. Braun / AESCULAP ndjdete na webovej strdnke B. Braun
elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

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

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie

2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenia pouZitia

2.1.1  Ugel pouzitia

Prislusenstvo vyrobené zo silikonu/plastu alebo obsahuijtce silikdnové/plastové komponenty pre sterilizaéné
ko3e pouziva personal operaénej saly (0S) a personal centralneho oddelenia zésobovania sterilnym materialom

(CSSD) a je uréené na opakované pouzitie. SIGzi na maximalne mozné udrzanie sterilizovanych predmetov v ich
pozicii v sterilizatnom kosi pocas sterilizacie, prepravy a skladovania.

2.1.2 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.
Pre indikacie, pozri Ugel pouzitia.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.1.4 Absolitne kontraindikacie
Nie si zname Ziadne absolutne kontraindikacie.

2.1.5 Relativne kontraindikacie
V pripade relativnych kontraindikacii rozhoduje pouzivatel individualne o pouzivani vyrobku.

2.2 Bezpecnostné informacie
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruc-
nych podmienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedo-
mosti a skiisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na €isté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatelje povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajlice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu $tdtu,
v ktorom sa pouZivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Odborny lekar rozhoduje o konkrétnej uplatnitelnosti na zaklade garantovanych vlastnosti a technickych tda-
jov.

2.2.2  Specifické bezpeénostné pokyny pre dany produkt

» Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny a je urceny na pouzitie v sterilnom stave.
> Uplne novy vyrobok po vybaleni a pred prvou sterilizaciou vy€istite.

2.3 Pouzitie

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu afalebo poruchy!

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

Ozndmenie
Podla potreby mozno silikdnové prvky nastrihat do poZadovaného tvaru.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygie-
nické predpisy.

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Mala by sa uprednostnit mechanickd priprava namiesto manudlineho Cistenia, pretoZe poskytuje lepSie a spo-
lahlivejsie vysledky.

Ozndmenie

Je dblezité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Eistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Za kaZdych okolnosti dajte prednost sterilizdcii pred dezinfekciou. Iba ak nemdZe byt pouZitd konecnd sterilizd-
cia, mala by sa pouZit dezinfekcia s virucidnym prostriedkom.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu ndjdete na stranke B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Overend sterilizdcia parou sa vykonala v systéme sterilnych nddob AESCULAP.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné pred-

Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaného prostriedku alebo zakladného ¢Cistiaceho prostriedku méze

spdsobit chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

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

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

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

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA,

prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spésoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k

nasledujicim problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu 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 Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch néstroja, 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

UEinky pripravy s pouzitim overeného postupu, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie st zname.

Starostliva vizudlna a funkéna kontrola pred dalsim pouZitim je najlepSou prileZitostou na rozpoznanie
vyrobku, ktory uz nie je funkény, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

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

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

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.

» Vpripade naloZenych nosicov si precitajte a dodrziavajte pokyny na opdtovné spracovanie vyrobkov
v prislusnych priruckach.

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v dosledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis

vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobecu.

» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» Ak je produkt odstrafiovany vo vlhkom stave, pouzite vhodné Eistiace/dezinfekéné prostriedky. Pre zabra-
nenie vzniku peny a zhorseniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou
vyrobok dokladne oplachnite pod te¢ucou vodou.

3.5.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Ozndmenie

Opakované spracovanie sa méZe vykonat len v silade s nasledujicimi postupmi uvedenymi vo verzii V6. Zdoku-
mentované su v broZire ,Overené postupy opétovného spracovania” (AVA-V6) C63416. Tuto broZiru ndjdete aj
na B. Braun elFU webovej strdnke eifu.bbraun.com

Validovany postup Specifické poziadavky Referenény

» Pouzite vhodnd ¢istiacu kefu.
» Jednorazova striekatka 20 ml.

Rugné ¢istenie
a dezinfekcia ponorenim

Kapitola Manualne ¢iste-

nie/dezinfekcia a podkapi-

tolu:

B Kapitola Ru¢né Cistenie
a dezinfekcia ponore-
nim

Strojové alkalické Cistenie » Produkt umiestnite na podnos, ktory je  Kapitola Mechanické ¢is-
a tepelna dezinfekcia vhodny na Cistenie (vyhybajte sa prepla-  tenie/dezinfekcia a podka-
chovaniu slepych miest). pitolu:
W Kapitola Strojové alka-
lické Cistenie a tepelnd
dezinfekcia




3.6 Manualne ¢istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa zabra-
nilo zriedeniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom Cisteni/dezinfekcii vizudlne skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju
Ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakuijte &istiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Rucné Cistenie a dezinfekcia ponorenim

Faza Krok T ¢ Konc. ~ Kvalita Chémia
(C’F)  (min) (%)  vody
| Dezinfekéné ¢is- ™ (stu- >15 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
tenie dend) fenolu a koncentratu, pH = 9*
1] Medzioplachnutie  TM (stu- 1 - PV -
dena)
n Dezinfekcia ™ (stu- 5 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
dend) fenolu a koncentratu, pH = 9*
\" Koneéné oplac- ™ (stu- 1 - DV -
hnutie dena)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej
vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucané: B. Braun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Eistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \/yrobok tplne ponorte do ¢istiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Dévajte pozor, aby
boli navih¢ené vietky pristupné povrchy.

» Viyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
zvysky.

» Ak je to mozné, prekefujte vhodnou kefkou neviditelné povrchy minimalne po dobu 1 min.

» Pocas Cistenia mobilizujte netuhé komponenty, ako st napriklad nastavovacie skrutky, ¢lanky atd.

» Tieto komponenty dokladne oplachnite Cistiacim dezinfekénym roztokom (najmenej patkrat) pomocou jed-
norazovej injekénej striekacky.

Faza Il

» Dokladne preplachnite/oplachnite vyrobok (v3etky viditelné povrchy) pod tecicou vodou.

» Komponentmi, ktoré nie st tuhé, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd; pri oplachovani pohybujte.

> Uplne vypustite zvySnu vodu.

Faza lll

» Viyrobok tplne ponorte do dezinfekéného prostriedku.

» Komponentmi, ktoré nie st tuhé, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd; pri oplachovani pohybujte.

» Lumeny na zaciatku doby pdsobenia najmenej 5-krat premyte pouZitim jednorazovej injekénej striekacky.
Uistite sa, Ze st navlh¢ené vSetky dostupné povrchy.

Faza IV

» Dokladne preplachnite/oplachnite vyrobok (vietky viditelné povrchy).

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd’; pri oplachovani pohybujte.

» Lumeny oplachujte pouzitim vhodnej jednorazove;j striekacky minimalne patkrat.

> Uplne vypustite zvySnu vodu.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia suste pomocou vhodnych néstrojov (napr. obrusok, stlateny vzduch) pozri Vhodné
postupy €istenia a dezinfekcie.

3.7 Mechanické &istenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt otestované a schvdlené (napr. podla normy EN ISO 15883).
Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ stroja: jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ® Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- <5 0% aniénova povrchovo
aktivna latka
B Pracovny roztok 0,5 %
- pH~11"
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezin-
fekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimélne kvalita pitnej
vody)

*Odporucané: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.8 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty,
stopky, zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté,

opotrebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

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

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

v

vvyyy

3.8.2 Skuska funkénosti

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned' vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9  Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).

» Pouzivajte overeny steriliza¢ny postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizatné zariadenie v sulade s normou DIN EN 285 a overené v silade s normou DIN EN

1SO 17665

- Sterilizacia vo frakénom vékuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo
maximalne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.10 Skladovanie

» Sterilné vyrobky uchovavajte v hermetickom baleni (systém sterilnej bariéry). Dbajte na Udaje poskytnuté
vyrobcom systému sterilnej bariéry, pokial ide o uchovavanie.

4. Udriba a servis
4.1  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj
strate pripadnych povoleni.
» Vyrobok nemodifikujte.
» V pripade zaujmu o servis a opravy sa obratte na vnitroStatne zastupenie spoloénosti
B. Braun/AESCULAP.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedend adresu.
5. Likvidacia
/\VAROVANIE

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

Ozndmenie

Institicia pouZivatela je povinnd spracovat produkt pred jeho zneskodnenim, pozri Validované postupy pripravy
ndstrojov na opakované pouZitie.

6. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
Tartozékok sterilizalo kosarakhoz (szilikon/miianyag)

1. A jelen dokumentumrol

Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet

A jelen hasznélati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik:

Ez a hasznalati utasitas a szilikon/miianyag Aesculap tartozékokra, illetve a sterilizald kosarakhoz val¢ szil-
ikon/miianyag alkatrészekre vonatkozik.

Felhivds

A haszndlati utasitdst és a(z) B. Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdcickat a B. Braun
elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érintd olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Lehetséges fenyegetd anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés

A szilikon/miianyag tartozékok, illetve a sterilizalo kosarakhoz valé szilikon/miianyag komponensek a miit6-
személyzet és a Kozponti Steril Szolgaltatasok Oszalya (CSSD) személyzete altali, tobbszori hasznalatra szol-
galnak. Alkalmazasuk célja, hogy a sterilizdlando tételeket a lehetd legnagyobb mértékben a sterilizald kosar-
ban tartsak a sterilizalasi folyamat, szallitas és tarolas soran.

2.1.2  Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrtd felelsségi
kérén kiviil esik.

A javallatokat illetéen, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.1.4 Abszolut ellenjavallatok
Nincsenek ismert abszolut ellenjavallatok.

2.1.5 Relativ ellenjavallatok
Relativ ellenjavallatok fennallasa esetén a felhasznald egyénileg dont a termék hasznalatarol.

2.2  Biztonsagi eldirasok
2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyez-

tesse a garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kdvesse 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 el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illets-
sége szerinti dllam illetékes hatésdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban
Az eszkdz adott helyzetben torténé alkalmazasardl az egészségligyi szakember dont a szavatolt tulajdonsagok
és a miszaki adatok alapjan.

2.2.2 Termékspecifikus biztonsagi informaciok
» Az Aesculap termékeit csak egymassal kombinalja.

2.2.3 Sterilitas
A termék nem steril allapotban keriil forgalomba, és steril teriileten hasznalando.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utdn és az elso sterilizalas elott tisztitsa meg az uj terméket.

2.3  Hasznalat

N\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott,
torott, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata el6tt végezzen miikodésvizsgalatot.

Felhivds
A szilikonbdl késziilt elemek sziikség esetén a kivdnt alakra vaghatdk.

3.  Validalt generalasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elGirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi elGirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a
regenerdldsra vonatkozd helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek generd-
Idsdra vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépiregenerdldst 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 iizemeltet6/regenerdld felel.

Felhivds

A sterilizdldst minden kériilmények kozétt elényben kell részesiteni a fertétlenitéssel szemben. A fertétlenitést
kizdrolag abban az esetben kell virucid szerrel végezni, ha a befejezé sterilizdlds nem lehetséges.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetéségével kapcsolatos naprakész informdcick a B. Braun elFU oldalon
taldlhatdk itt: eifu.bbraun.com

A validdlt gbzsterilizdldsi eljdrdst AESCULAP steril tartdlyrendszerben végezték el.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

réziohoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozétt legfeljebb 6 ora telhet el, és nem hasznal-

hat6 sem 45 °C-ot meghalado fixald el6tisztitasi hémérséklet, sem fixalo fertotlenitdszerek (hatdanyag: alde-
hidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet eld, tovabba a

lézeres felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint

a tisztitashoz, fertStlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt tizemi viz korrozids sériilést (godrosodést, fesziilt-

ségkorroziot) okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitashoz megfelel oblitést

kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technologiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy

FDA-engedély, illetve CE-jellés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok ésszeférhetdségét figye-

lembe véve. A vegyianyag-gyartd valamennyi alkalmazasi eldirasat szigortan be kell tartani. Ellenkezd esetben

a kovetkezé problémak léphetnek fel:

B Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.
Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak el6.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet,
ellenkez6 esetben fennall a korrozio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegorz regeneralassal kapcsolatban tovabbi részle-
tes tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Elettartam
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikédésképtelenné valt termék az Ujabb hasznélat eltti gondos szemrevételezéssel és mikodésvizsgalattal
ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatoé fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazé térlékendd-
vel.

» Aterméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgy(jto tartalyban szallitsa el tisztitasra és ferttlenitésre.

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

Az alabb leirt tjrafeldolgozasi eljaras csak az iires talcakra vonatkozik.

» A betoltott talcak esetében olvassa el €s kdvesse a termékek ujrafeldolgozasara vonatkozé utasitasokat
azok sajat hasznalati utasitasaban.

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfeleld tisztito- vagy ferttlenitészer és/vagy tul magas

hémérséklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfeleld tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozo informaciokat.

» A fertotlenitési hdmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Hasznéljon megfeleld tisztito-/fertétlenitGszereket, ha a terméket nedves dllapotban teszi el. A folyamat-
ban részt vevo vegyi anyagok habképzddésének és hatasossagesokkenésének megelézése érdekében: gépi
tisztitas és fertdtlenités elott 6blitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Felhivds

A regenerdlds csak a V/6-os verzidban az aldbb felsorolt eljdrdsoknak megfelelQen végezhetQ el. Ezeket a , Vali-
ddlt regenerdldsi eljdrdsok” cimq brosura dokumentdlja (AVA-V6) C63497. Ez a brostra a B. Braun elFU webhe-
lyén is megtaldlhatd, az eifu.bbraun.com cimen.

Validalt eljaras Specialis kévetelmények Hivatkozas

Kézi tisztitas fertdtlenito- » Hasznaljon megfeleld tisztitokefét. Fejezet Kézi tisztitas/fer-

folyadékba meritéssel » Hasznaljon egyszer hasznalatos, 20 ml-es  tétlenités és a kévetkezd
fecskendét. alfejezet:

W Fejezet Kézi tisztitas
fertétlenitéfolyadékba
meritéssel

Gépi lugos tisztitas és » A terméket helyezze megfelelé talcara  Fejezet Gépi tisztitas/fer-
magas hdmérsékleten vég- (keriilje el a vakszogek 6blitését). totlenités és a kovetkezd
zett fert6tlenités alfejezet:

W Fejezet Gépi lugos tisz-
titas és magas hémér-
sékleten végzett fer-
totlenités




3.6 Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertGtlenités el6tt az oblitévizet megfelelden csépogtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fert6tlenitészer felhigulasat.

» A kézi tisztitast/fertGtlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem
maradtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertStlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

Fézis  Lépés T t Konc.  Vizmi-  Vegyszer
[°C/°F1  [perc]  [%] néség

| Fertétlenitd tiszti- SZH >15 2 \% Aldehidmentes, fenolmentes
tas (hideg) és QUAT-mentes koncentra-
tum, pH = 9*
] Kozépfoku oblités  SZH 1 - v -
(hideg)
n Fertétlenités SZH 5 2 1\ Aldehidmentes, fenolmentes
(hideg) és QUAT-mentes koncentra-
tum, pH = 9*
1\ Befejezo oblités SZH 1 - NG -
(hideg)
Vv Szaritas SZH - - - -
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalanitott viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezddéssel: legalabb ivéviz
mindség)
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: B. Braun Stabimed fresh

» Felhivjuk a figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra,
lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

. fazis

» A terméket legaldbb 15 percre meritse bele teljesen a tisztité hatdsu fert6tlenitéoldatba. Gondoskodjon
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedjen.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliiletrl el nem tavolitott minden
észlelheté maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben mozgassa at a nem merev alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan dblitse le ezeket a komponenseket a tisztitd hatasu fertétlenitéoldattal, egy eldobhato
fecskendd segitségével, legaldbb 5-szor.

I. fazis

» Alaposan 8blitse le/mossa le a terméket (az dsszes hozzaférhet§ feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kozben mozgassa at a nem merev alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenitdoldatba.

» Oblités kozben mozgassa at a nem merev alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején legalabb 5-szor Gblitse at a lumeneket megfelelG eldobhatd fecskenddvel. Gondoskodjon
réla, hogy minden hozzaférheto feliilet benedvesedjen.

IV. fazis

» Alaposan oblitse le/mossa le a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» Abefejezd oblités kozben mozgassa a nem merev alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tsz6r megfelelé eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelelé eszkozzel (pl. térlékendd, siritett levegd), lasd
Validalt tisztitasi és fertétlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fertotlenités

Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitokésziiléket be kell vizsgdlni, és ellendrizni kell a hatékonysdgdt (pl. az EN ISO 15883
kdvetelményeinek valé megfelelGséget).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertdtlenitokésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és magas hémérsékleten végzett fertGtlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitokésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémiai/megjegyzés
[*C/°F]  [perc] ndség
| ElGoblités <2577 3 v -
1] Tisztitas 55/131 10 TSV ® Koncentratum, lugos:
- pH=13
- <5 % anionos feliiletaktiv
anyag
M 0,5%-0s munkaoldat
- pH=11"
1] Koztes oblités >10/50 1 TSV -
\Y Hofertétlenités 90/194 5 TSV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és ferttlenitokésziilék
programja szerint
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyez6déssel: legalabb ivéviz ming-
ség)
*Ajanlott: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kivetéen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.

3.8 Ellen6rzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehiilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet az illesztési
feliiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak
oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast.

Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e kor-

rodalt, kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

Ellenérizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e rajtuk durva elvaltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti keszty(t.

Ellenérizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hianyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az

Aesculap mUszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

3.8.2 Miikodésvizsgalat
» Ellendrizze, hogy mlikddik-e a termék.
» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozd termékekkel.

» A nem miikodo termék hasznalatat azonnal allitsa le; kiildje el a terméket az Aesculap miszaki szervizébe,
lasd Miiszaki szerviz.
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3.9  Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiils6 és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Alkalmazzon validalt sterilizalasi eljarast:
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvanynak megfeleld, a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gézsterilizalo
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

» Tobb termék egyideji sterilizdlsa esetén ugyanabban a gézsterilizaloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarto altal
megadott legnagyobb megengedett terhelést ne lépje tul.

3.10 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban (steril gatrendszer) tarolja. Tartsa be a steril gatrendszer
gyartdja altal a tarolasra vonatkozéan megadott informacidkat.

4, Karbantartas és szerviz
4.1  Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi ber végzett
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/AESCULAP helyi képviseletéhez.

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges

A szervizek cime

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +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 fertozésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndld in tézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt generdldsi eljdrds.
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AESCULAP®
Dodatna oprema za kosare sterilizatorjev (iz silikona/plastike)

1. 0 tem dokumentu

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

1.1 Podrocje uporabe

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

Ta navodila za uporabo veljajo za dodatno opremo Aesculap iz silikona/plastike ali s silikonskimi/plasti¢nimi
komponentami za koSare sterilizatorjev.

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 oznac¢ena na naslednji na¢in:

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

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

2. Kliniéna uporaba
2.1  Podrocja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba
Dodatno opremo iz silikona/plastike ali s silikonskimi/plasti¢nimi komponentami za ko3are sterilizatorjev upo-
rablja osebje v operacijski dvorani in enoti centralne sterilizacije ter je namenjena veckratni uporabi. Sluzi
temu, da med postopkom sterilizacije, prevozom in shranjevanjem v ko3ari sterilizatorja kar najbolj fiksira
izdelke, ki jih je treba sterilizirati.

2.1.2 Indikacije

Napotek

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

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.1.4 Absolutne kontraindikacije
Ni znanih absolutnih kontraindikacij.

2.1.5 Relativne kontraindikacije
Ce so prisotne relativne kontraindikacije, se uporabnik o uporabi izdelka odlo¢i individualno.

2.2 Varnostne informacije
2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

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

2zvajalCeve garancije in odgovornosti:

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

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrZzevanje.

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

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

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

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih

koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege
Zdravstveni delavec odloca o konkretni uporabi na podlagi zajaméenih lastnosti in tehni¢nih podatkov.

2.2.2 Varnostne informacije specifi¢ne za pripomocek
» lzdelke Aesculap kombinirajte izkljuéno med seboj.

2.2.3 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki in je predviden za uporabo v nesterilnih pogojih.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne embalaZze in pred njegovo zacetno sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

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

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

Napotek
Po potrebi lahko elemente iz silikona obreZete, da dobijo Zeleno obliko.

3. Potrjeni postopek priprave na uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila

Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
ni¢ne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB) ter sumom na CJB ali mozne razli¢ice CJB upostevajte ustre-
zne nacionalne predpise v zvezi s obdelavo izdelkov.

Napotek

Strojna obdelava za ponovno uporabo je primernejsa od roénega ¢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

V vseh okolis¢inah ima sterilizacija prednost pred dezinfekcijo. Dezinfekcija z virucidnim dezinfekcijskim sred-
stvom ima prednost le, ¢e kon¢na sterilizacija ni mogoca.

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 onemogocijo ¢iscenje ter povzrocijo koro-

zijo. Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksimih

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

Pretirane koliine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih €istil lahko povzrogijo kemi¢ne poskodbe in/ali blede-

nje 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 povzro¢ili korozijsko $kodo (jamicasta, napeto-

stna 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 priporocila proizvajalca

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

do naslednjih tezav:

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

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

» Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in
povzrogijo 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
Vplivi obdelave s potrjenim postopkom, ki bi povzro¢ili poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin za ugotavljanje, kateri
izdelek ni ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

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

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

» Suh izdelek v roku 6 ur polozite v zaprto posodo za odpadke za Cis¢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 ¢istilna 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 €istilna/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

Napotek

Priprava na ponovno uporabo se lahko izvaja izkljuno v skladu z naslednjimi postopki, navedenimi v razliici V6.
Te so dokumentirane v brosuri »Potrjeni postopki priprave za ponovno uporabo« (AVA-V6) C63484. To brosuro
najdete tudi na strani B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Potrjen postopek Posebne zahteve Referenca

Roé¢no ¢iSéenje s potopi-
tvijo v razkuzilo

» Uporabite ustrezno krtacko za ¢iscenje.
» Brizga za enkratno uporabo 20 ml.

Poglavje Ro¢no ¢iSce-

nje/dezinfekcija in podod-

delek:

M Poglavje Rocno ¢isce-
nje s potopitvijo v raz-
kuzilo

Strojno alkalno ¢iscenje in » Pripomocek postavite na pladenj, prime-  Poglavje Strojno ¢isce-
toplotna dezinfekcija ren za CisCenje (izogibajte se slepim toé-  nje/razkuzevanje in podod-
kam spiranja). delek:
B Poglavje Strojno
alkalno ¢is€enje in ter-
micna dezinfekcija




3.6  Ro¢no ¢is¢enje/dezinfekcija
» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redc¢enje dezinfekcijskega sredstva.
» Po ro¢nem ¢&iscenju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.
3.6.1 Rocno ciscenje s potopitvijo v razkuzilo

Faza Korak T t Kone.  Kako- Kemikalija
[’c/’F1 [min] [%]  vostvode

| Dezinfekcijsko ST(hla- >15 2 PV Koncentrat brez aldehida,
Ciséenje dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH = 9*
1] Vmesno spiranje ST (hla- 1 - PV -
dno)
n Dezinfekcija ST(hla- 5 2 PV Koncentrat brez aldehida,
dno) brez fenola in brez kvaternar-
nega amonija (QUAT), pH = 9*
v Zakljucno izpira- ST (hla- 1 - PR-V -
nje dno)
\ Susenje ST - - - -
PV: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost
pitne vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: B. Braun Stabimed fresh
» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte
Potrjen postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

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

» lzdelek v raztopini odistite z ustrezno €istilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine $¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med ¢is¢enjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s istilno raztopino za dez-
infekcijo (vsaj petkrat).

2. faza

» 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.

3. faza

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne 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 so vse dostopne povrsine navlazene.

4. faza

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

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

» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

5. faza

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

3.7  Strojno CiscenjefrazkuZevanje

Napotek

Naprava za ¢isCenje in dezinfekcijo mora biti preizkuSena in odobrena (npr. skladnost s standardom
EN ISO 15883).

Napotek

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

3.7.1 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija

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

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

*Priporo¢amo: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&iS€enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

3.8 Pregled

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

3.8.1 Vizualni pregled .

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

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

» Preverite, ali je izdelek poSkodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane,

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 tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na

sluzba.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 Preskus delovanja

» Preverite pravilno delovanje izdelka.

» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na 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 potrjen postopek sterilizacije:
- Parna sterilizacija s frakcionarnim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in potrjen v skladu s standardom

DIN EN I1SO 17665

- Sterilizacija po frakcijskem vakuumskem postopku pri 134 °C[¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto€asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najve¢ja dovoljena
obremenitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.10 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi z zas¢ito pred mikrobi (sterilni pregradni sistem). Za informacije o shra-
njevanju izdelka glejte informacije proizvajalca na sterilnem pregradnem sistemu.

4.  Vzdrzevanje in servis
4.1 Tehnicna sluzba

/\PREVIDNO

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

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika druzbe B. Braun/AESCULAP.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Techischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacio-
nalne predpise.

Napotek

Ustanova uporabnika mora izdelek pred odstranjevanjem ponovno obdelati, glejte Potrjeni postopek priprave na
uporabo.
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AESCULAP®
Pribor za kosare sterilizatora (silikon/plastika)

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode:

Ove upute za uporabu odnose se na Aesculap pribor za ko3are sterilizatora izraden od silikona/plastike ili sili-
konskih/plasti¢nih komponenti.

Napomena

Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B. Braun / AESCULAP nalaze se na web-mjestu B. Braun
elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta,
korisnika ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moze biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na mogucéu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2. Klinicka primjena
2.1  Podruéja i ograni€enja upotrebe

2.1.1 Namjena

Pribor za ko3are sterilizatora izraden od silikona/plastike ili silikonskih/plasti¢nih komponenti upotrebljava
osoblje operacijske dvorane i odjela za sterilizaciju, a predviden je za videkratnu uporabu. Pribor sluzi za drzanje
predmeta za sterilizaciju u polozaju u ko3ari za sterilizaciju Sto je vise moguce tijekom postupka sterilizacije,
transporta i skladistenja.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Proizvodac ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija ifili opisanih primjena.
Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.1.4 Apsolutne kontraindikacije
Nema poznatih apsolutnih kontraindikacija.

2.1.5 Relativne kontraindikacije
Ako postoje relativne kontraindikacije, korisnik o upotrebi proizvoda odlu¢uje za svaki slu¢aj zasebno.

2.2 Sigurnosne informacije
2.2.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema 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 zajamcenih svojstava i tehnickih
podataka.

2.2.2 Sigurnosne informacije o proizvodu
» Medusobno kombinirajte samo proizvode tvrtke Aesculap.

2.2.3 Sterilnost
Proizvod se isporucuje nesterilan i namijenjen je za uporabu u sterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaZe i prije pocetne sterilizacije ocistite novi proizvod.

2.3 Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene, napuknute, istrosene ili slo-
mljene komponente.

» 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 Opce sigurnosne upute

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za kli-
ni¢ku higijenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CID), za koje se sumnja na CJD ili moguée varijante CID-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 naéin obrade prvo provjeri. Za ovo je
odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena

U svim okolnostima sterilizacija mora imati prednost pred dezinfekcijom. Virucidno sredstvo moZe se uporabiti
samo ako nije moguca zavrsna sterilizacija.

Napomena

Aktualne informacije o obradi i kompatibilnosti materijala dostupne su na web-mjestu B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potvrdeni postupak sterilizacije parom provodio se u sustavu sterilnog spremnika AESCULAP.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iScenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju.

Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti

fiksativne temperature u prethodnom ¢&iséenju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: alde-

hidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢is¢enje mogu rezultirati kemijsko

ugrozavanje 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 ¢e o3tecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opte-

recenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom

vodom a zatim suSenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su

kompatibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke spe-

cifikacije za primjenu kemikalija moraju se strogo poStovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za
primjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skraéenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iS¢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

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 sljedece upotrebe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcalj-
kom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢iséenja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5 Ciscenje/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.

Ostecenje 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 vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.

» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u mokrom stanju. Kako
biste sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: Prije mehanickog ¢iséenja i
dezinfekcije, proizvod temeljito isperite teku¢om vodom.

3.5.2 Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Napomena

Ponovna obrada dopustena je samo u skladu s u nastavku navedenim postupcima u verziji V6. Oni su dokumen-
tirani u brosuri "Potvrdeni postupci ponovne obrade” (AVA-V6) C63487. Ova se broSura nalazi i na stranici
B. Braun elFU, na adresi eifu.bbraun.com

Provjeren postupak Posebni zahtjevi Referenca

Ruéno ¢iscenje s dezinfek- ~ » Upotrebljavajte prikladnu cetku za ¢iS¢ée-  Poglavlje Ruéno &isce-
cijskim uranjanjem nje. nje/dezinfekcija i pododje-
» Jednokratna Strcaljka od 20 ml. ljak:
B Poglavlje Ru¢no ¢isce-
nje s dezinfekcijskim

uranjanjem
Mehanicko alkalno ¢isce- » Namjestite proizvod na pretinac koji je  Poglavlje Mehanicko ¢isce-
nje i toplinska dezinfekcija prikladan za Ci3éenje (izbjegnite ispiranje  nje/dezinfekcija i pododje-

slijepih mjesta). ljak:
W Poglavlje Mehanicko
alkalno ¢iscenje i
toplinska dezinfekcija




3.6 Ruéno ¢idcenje/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 ¢id¢enja/dezinfekcije.

3.6.1 Rucno ciscenje s dezinfekcijskim uranjanjem

Faza Korak T t Konc.  Kvaliteta Kemikalija
[c/Fl  [min]  [%] vode

| Dezinfekcijsko RT >15 2 VzZP Koncentrat bez aldehida,
Ciscenje (hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH = 9*
Il Meduispiranje RT 1 - VzZP -
(hladno)
n Dezinfekcija RT 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH = 9*
\" Zavrsno ispiranje  RT 1 - PDSV -
(hladno)
Vv Susenje RT - - - -
VZP: Voda za pice (drinking water)
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno kva-
liteta vode za pice)
RT: Sobna temperatura (room temperature)

*Preporuceno: B. Braun Stabimed fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajuc¢im cetkama za ¢is¢enje i Strcaljkama za jednokratnu upo-
rabu, pogledajte Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Faza |

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za &id¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu |i sve dostu-
pne povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om ¢etkom za ¢idcenje, dok se svi uocljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiS¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢is¢enja pomicite nepricvrséene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢id¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jedno-
kratnu uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrine) tekuéom vodom.

» Tijekom ispiranja pomicite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Str-
caljke za jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavrinog ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza

» U fazi susenja proizvod osusite odgovaraju¢om opremom (npr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte
Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.7  Mehanicko &iséenje/dezinfekcija

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora imati ispitanu i odobrenu ucinkovitost (npr. u skladu s EN ISO 15883).
Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim
razmacima.

3.7.1 Mehanicko alkalno ¢is¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T t Kvaliteta  Kemikalija/napomena
[°C/°F] [min] vode

1 Prethodno ispiranje ~ <25/77 3 \4d -
1] éiiéenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
B radna otopina 0,5 %
- pH=11*
n Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
v Toplinska dezinfek- 90/194 5 PDSV -
cija
Vv Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢is¢enje
i dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda
za pice)

*Preporuceno: Alkalni ¢ista¢ B. Braun Helimatic

» Nakon mehanikog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povrsine na ostatke.

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. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila,
udubljene povrsine, busotine i bocne plohe zubaca na turpijama.

» 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 sluzba.
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3.8.2  Funkcionalno ispitivanje

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odlozite proizvode koji ne rade i posaljite ih Aesculap tehnickoj sluzbi pogledajte Tehnicka sluzba.

3.9 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju doé¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).

» Rabite potvrdeni postupak sterilizacije:
- Sterilizacija parom upotrebom frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 285 i potvrden u skladu s normom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcioniranim vakuumskim postupkom pri 134 °C/vrijeme zadrzavanja 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekora-
¢enja maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.10 Pohrana

» Sterilne proizvode Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije (sustav sterilne barijere). Pridrzavajte se
informacija dobivenih od proizvodaca sustava sterilne barijere u pogledu skladistenja.

4.  Odrzavanje i servis
4.1 Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem pri-
mjenjivih licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte s nacionalnom agencijom tvrtke B. Braun/AESCULAP.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

/\ 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®
Accesorii pentru cosuri de sterilizare (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 urmatoarele produse:

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru accesoriile Aesculap confectionate din silicon/plastic sau
cu componente din silicon/plastic pentru cosurile de sterilizare.

Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apdrea in timpul utilizarii produsului
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupi cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indicd un pericol posibil. Daca nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

N\ ATENTIE
Indicd posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop

Accesoriile fabricate din silicon/plastic sau care contin componente din silicon/plastic pentru cosurile de ste-
rilizare sunt utilizate de personalul OR si CSSD si sunt destinate utilizdrii repetate. Acestea servesc la
mentinerea la locul lor a obiectelor de sterilizat in cosul de sterilizare, cat mai mult posibil in timpul procesului
de sterilizare, transportului si depozitarii.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Scop.

2.1.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.1.4 Contraindicatii absolute
Nu se cunosc contraindicatii absolute.

2.1.5 Contraindicatii relative
Dacd exista contraindicatii relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

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 cdtre persoane care dispun de pregatirea,
cunostintele 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
Specialistul medical decide cu privire la aplicabilitatea specifica, pe baza proprietdtilor garantate si datelor
tehnice.

2.2.2 Informatii de siguranta specifice produsului
» Combinati produsele Aesculap doar intre ele.

2.2.3 Sterilitate
Produsul este furnizat nesteril si destinat utilizarii in stare sterila.
» Curatati produsul nou dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Risc de ranire si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
rupte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte 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 generale 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/proce-
satorului.

Mentiune

In toate circumstantele, sterilizarea este preferabild dezinfectiei. Numai dacd sterilizarea finald nu este posibild,
trebuie efectuatd dezinfectarea cu un agent virucid.

Mentiune

Informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite pe site-ul B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente 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 depdseasca 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de baza 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 utilizatd pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuata o cla-

tire suficientd cu apa desalinizatd in intregime, urmata 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 producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea

materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu

strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificdrile de culoare in titan sau aluminiu. in
cazul aluminiului, modificdrile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de apli-
care/utilizare.

W Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteazd 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 catre ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3 Durata de viata
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
a acestuia fnainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex., cu o seringd
de unica folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru
curatare si dezinfectare.

3.5  Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta privind metoda de procesare, specifice produsului

Procedura de reprocesare descrisd mai jos se aplicd numai tavilor neincdrcate.

» 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 curitare/dezinfectare adecvati dac 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 apad curenta.

3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Mentiune

Prelucrarea poate fi efectuatd numaiin versiunea V6, in conformitate cu procedurile enumerate mai jos. Aces-
tea sunt documentate in brosura ,Proceduri de reprocesare validate” (AVA-V6) C63485. Veti gdsi aceastd
brosurd si la B. Braun elFU pe site-ul eifu.bbraun.com

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta

Curdtare manuald cu dez-  » Utilizati o perie de curatare adecvata. Capitol Curatare/dezinfec-
infectare prin imersiune » Utilizati o seringd de unicd folosintd de  tare manuald si
20 ml. subsectiunea:
W Capitol Curdtare
manuala cu dezinfec-
tare prin imersiune

Curdtare alcalind meca- » Asezati produsul pe o tava potrivitd pen-  Capitol Curatare/dezinfec-
nica si dezinfectare ter- tru curdtare (evitati clatirea unghiurilor  tare automatizata si
mica moarte). subsectiunea:

W Capitol Curdtare alca-

lina si dezinfectare ter-
mica automatizata




3.6  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea
dezinfectantului.

» Dupi curitarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta rezidu-
urilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Fazd  Pas T t Conc.  Calita-  Substante chimice
[°C/°F1  [min] [%]  teaapei

| Curatare dezinfec- TC >15 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
tanta (rece) fenol si produsi cuaternari,
pH=9*
] Clatire intermedi- TC 1 - AP -
ar3 (rece)
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari,
pH=9*
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, contaminare microbiologica scizuta: cel putin cali-
tatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: B. Braun Stabimed fresh

» Tineti cont de informatiile referitoare la periile de curdtare corespunzatoare si la seringile de unicd
folosinta, vezi Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adec-
vatd.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine (de cel putin cinci ori) aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o
seringa de unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti/spalati bine produsul (toate suprafetele accesibile) sub jet de apa.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» 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 seringd adecvatd de unicd
folosinta. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin cinci ori, cu o seringa adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de ex. o carpa, aer comprimat), vezi Pro-
cedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.7 Curatare/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
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camer3, fira ultrasunete

Faza Pas T t Calita- Substante chimice/Remarca
[*C/°F]  [min] teaapei

| Pre-clitire <25/77 3 AP -
I Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 % agenti tensioactivi anio-
nici
W Solutie de utilizare 0,5%
- pH=11"
1] Clatire intermediara  >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozi-
tive de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizatd in intregime (contaminare microbiologic redusa, demineralizat: calitatea

apei este cel putin potabild)
*Recomandat: B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizats, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

3.8 Examinarea
» Lasati produsul s se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va ca toata murdaria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebitd suprafetelor de contact,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe
razuitoare.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriordri, de ex., izolatie deteriorata, 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 existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic

Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.
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3.8.2 Testarea functionald
» Verificati functionarea produsului.
» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul tehnic Aesculap, vezi Serviciul
Tehnic.

3.9  Sterilizarea cu abur

» Asigurati-vi 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 DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depasita sarcina maxima admisa in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.10 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni (sistem cu barierd sterild). Respectati
informatiile privind depozitarea furnizate de producatorul sistemului cu bariera sterild.

4.  intretinere si service
4.1 Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificdrile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, pre-
cum si dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationald B. Braun/AESCULAP.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Alte adrese de servicii pot fi gasite la adresele de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile 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®
Akcecoapy 3a KOWHULM 3a cTepunusaTop (cunukoHosu/nnactmacoem)

1.  3a 103U BOKYMEHT

Ykasaune
B HacToAwmTe MHCTPYKL MM 30 ynoTpe6a He ca onucaHu 06LuTe PUCKOBE NPKU XUPYPriYecKy npoLeaypu.

1.1 O6xsar

HactoAwmTe HCTpyKLMM 3a ynoTpe6a ca NPUNOXnMM 3a CiefHNTe NPOAYKTA:

HacroAwute MHCTpyKUuMM 3a ynoTpe6a ce oTHacAT 3a akcecoapu Aesculap, KouTo ca u3paGoTeHn OT cuin-
KOH/MnacTMaca unu uMart CUNMKOHOBM/MNACTMACoBU KOMMOHEHTY 3@ KOWHMLY 33 CTEPUIM3aTop.

Ykasaune

WHCTpyKumm 30 ynotpe6a u JOMBIHUTENHA MHOPMALMS OTHOCHO npogyktute B. Braun/AESCULAP moxe aa
6b4aT HamepeHu Ha ye6 caiita Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CvoblieHua 3a 6esonacHocT

C'bOﬁLLLCHMRTa 3a 6e3onacHocT pa3AcHABaT ONACHOCTUTE 3a NauUWeHTa, nmpeémenﬂ M/VIFII/I npoaykTa, KouTo
MOrar Aa Bb3HUKHAT No BpeMe Ha ynoTpeﬁaTa Ha npoaykra. C'bOﬁLLlCHI/IRTa 3a 6e30nacHOCT ca 0603HaY€eHN KaKTo
cneasa:

N\ NPEQYNPEXEHVE
0 B
HOTEXKU HapaHABaHUA.

oT onacHocT. AKo He ce usberHe, Moxe 1a J0Be/ie 0 NEKU UK cpen-

/N\ BHUIMAHVE
0 B
noBpe/eH.

OT MaTepuantu wetu. AKo He ce nsberHe, NPOAYKTLT MoXe Aa 6bae

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 06nactu Ha NPUNOXKEHUE U OTPAHUYEHUE HA MPUNOXKEHMETO

2.1.1 lpepHasHauyeHue

AkcecoapuTte, u3paboteHn ot CMAMKOH/NNacTMaca UAN MMaLLN CUANKOHOBM/NNACTMACOBM KOMMOHEHTH 3a KO-
HULM 32 CTEPUNN3ATOP, Ce M3MON3BAT OT NepPCoHana Ha onepaLnoHHUTe 3an1 1 LieHTpanHua otaen 3a crepunHo
cHabassane (CSSD) 1 ca npegHasHayenu 3a MHOrokpatHa ynotpe6a. Te cnyxar 3a 3agbpxaHe Ha Noanexauure
Ha CTepUnusnpaHe nsaenuna Ha MACTOTO UM B KOWHMLATA HA CTEPUNN3ATOPA BbB Bb3MOXHO Hall-ronama crenex
no BpPEME Ha CTEpPUNMN3aLMA, TPAHCMOPTUPAHE U CbXPaHEHUE.

2.1.2 lMoka3aHua

YkazaHune

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NPOAYKTA B MPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE MOKA3AHUA M/MHM OMUCAaHUTE NPUTOXEHUA € U3BbH OTFOBOP-
HOCTTa HQ 1TPON3BOANTENIA.

3a uHankauuu, BuxTe MpepHasHaveHue.

2.1.3 [porusonokasaHua
Hsama n3sectHn NpOTMBONOKa3saHuA.

2.1.4 A6conoTHU NpoTUBOMNOKa3aHMA
Hsama n3secTHu abConioTHM NPOTUBONOKA3aHMA.

2.1.5 OTHOCHUTENHW NPOTUBONOKA3aHUA
an Hanu4yne Ha OTHOCUTENHWU NPOTUBOMOKA3aHNA nmpeﬁmenm pelwasa cCamOCTOATENNHO OTHOCHO ynmpe()aTa
Ha npopykra.

2.2 YkasaHua 3a 6e3onacHoct
2.2.1 KnuHuyeH notpebuten

06wa uHdopmauua 3a 6esonacHoct

3a na ce u3berHar LWeTH, NPUYMHEHN OT HenpaBuIHa NOATOTOBKA M ONEPUPaHe, 1 3a 1a He Ce KOMNpOMeTUpa

rapaHLMATa 1 OTTOBOPHOCTTA Ha NPOVU3BOAMTENA:

» |13non3saiite NpoayKTa CamMo B CbOTBETCTBUE C HACTOALLATE MHCTPYKLIAK 3@ ynoTpeba.

» CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE 32 6E30MACHOCT U NOAAPBXKA.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpAGBa Aa Ce M3MON3BAT W NpUnaraT camo OT NNLA, KOUTO UMaT HEOOXOAMMOTO
06yyeHue, 3HaHUA 1 OnuT.

» CbxpaHasaitte (habpuiHO HOB UM HEM3MON3BAH NMPOAYKT HA CYXO, YUCTO U 3alUTEHO MACTO.

» [lpoBepeTe (hyHKLIMOHANHOCTTA W M3NPABHOTO CbCTOAHME HA MPOAYKTA, NPEAM Aa ro U3non3sare.

» CbxpaHABaiTe MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpe6a Ha AOCTBNHO 33 NOTpe6UTENA MACTO.

YkazaHmne

[MoTpe6uTenaT e AnbXeH Aa CbO6LIABA 30 CEPUO3HM MHUNACHTH, BL3HUKHAM BbB BPB3KA C MPOAYKTA, HO IPON3-

BOAUTENA 1 HA KOMIETEHTHUA OPIaH HA AbPXABATA, B KOATO C€ HAMUPA NIOTPEOUTENAT.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypn
MeanuMHCKNAT CeLnaniucT B3ema pelieHe 3a KOHKpETHaTa MpUNoX1MOoCT Ha 6asata Ha rapaHTUpaHuTe CBOI-
CTBa Y TEXHUYECKM AAHHU.

2.2.2 WHdopmauua 3a 6e3onacHocT, cneunduyHa 3a npoaykra
» He Kom6uHupalite npoaykTuTe Ha Aesculap ¢ MPOAYKTU OT TpeTa CTpaHa.

2.2.3 CrepunHoct

MpoayKTLT ce 0CTaBA HECTEPUNEH W € NpeAHasHayeH 3a ynoTpe6a npu CTePUNHU YCNoBuA.

» [loymcrere YACTO HOBUA NPOAYKT CNIEA NPEMaXBaHe Ha TPaHCMOpPTHaTa OMakoBKa U NPeAn mbpeaTa CTepuin-
3aumA.

2.3 [punoxeHue

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot Haf n/unu I ty p

» [lpeau Bcaka ynotpe6a nposepsABaiiTe NPoAyKTa 3a pasxnabeHu, OrbHaTH, CYYNEHU, NYKHATU, U3HO-
CEHU UK OTHYNMEHU HacCTu.

» [penu BCAKO U3NON3BaHE 3aAL/KUTENHO U3BbPLUBAIATE NPOBEPKA HA (PYHKLMOHANHOCTTa.

Ykasaune
[Tpy HEO6XOAMMOCT €NIEMEHTHTE OT CUIIMKOH MOXE [1a GbAT M3PA3AHM, 30 40 NPUAOGHAT XeNnaHata opma.

3.  Banupupax npouec Ha o6paboTka

3.1  O6wwu MHCTpyKuMM 3a 6esonacHocT

Ykazaxue

Cnassaiite HALUOHANHNTE 30KOHOBM PA3MOPEAGH, HALUOHANMHNTE U MEXAYHAPOAHMTE CTAHAAPTY 1 ANPEKTABY 1
NIOKQUTHUTE XUTMEHHM MPaBUNa 30 06pabOTKa 30 CTEPUAN3ALIA.

Ykazaxue

Mpu nauynenty ¢ Gonecrra Ha Kpoiiugena-Ako6 (bKA), cemuenne 3a KA unv Bbamoxuu sapuanty Ha bKA
Cb01104aBAYITE CLOTBETHUTE HALMOHAHI PA3OPEAOM OTHOCHO 06PABOTKA HA MPOAYKTUTE.

Ykazaxue

Mexannynara 06paboTka TpA6Ba 4 C€ NPEANOYNTA NPES PLYHOTO MOYUCTBAHE, Thii KATO AABA 10-A06PY 1 N0~
HAAEeXAHW pe3ynraTu.

Ykazaxue

Yenewnata 06pa6oTka Ha TOBA MEAMUMHCKO YCTPOCTBO MOXE A C€ rapaHTUPa CaMO CNea MpeaBapuTenHo
BA/MAMPAHE Ha NIpoLeca Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 3 TOBA CE HOCH OT oneparopa/o6paboTsaiyus.
Ykazaxue

[Tpy BCndKm 06CTOATENCTBA CTEPUAM3ALMATA € 30 IPEANOYUTaHE Npea Ae3nHpeKLnaTa. CaMO aKO He € BbIMOXHA
OKOHYATENTHA CTEPUAN3ALNA, TPAGBA [0 Ce M3BBPLUM AE3UHEKLMA C BUPYCOLMAHO CPEACTBO.

Ykazaxue

Havi-akTyanHara uHopmavna 0THOCHO 06paboTKATa v CLBMECTUMOCTTA HA MATEPUANATE MOXE Aa Obje Hame-
peHa Ha caiita Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

Banuaupaxara npoueaypa 3a cTepunu3auma Ypes napa € M3BbPLUIEHA B CTEPUIHATA KOHTEAHEPHA CUCTEMA HA
AESCULAP.

3.2 0O6wa uHdopmauus

MSC‘{LUEHMTE WK 3anenHany XMpypruyecky octaTbUn Morat Aa HanpaBAT NOYMCTBAHETO TPYAHO vn HEEdJEK-

TUBHO W [1a OBEAAT A0 KOPO3UA. 3artosa BPEMEBUAT UHTEPBAN MEXAY NPUNTOXEHNETO U oﬁpaﬁoTKaTa He 6uBa

[la HaflBMIWaBa 6 yaca; CbLUo Taka He 6uBa Aa Ce u3non3sat HUTO (‘hMKCMpaLLlM TeMNeparypun Ha NpeasapuTenHo

nouncreae >45 °C, HUTO (MKeMpalwy Ae3uHBeKTaHTH (aKTMBHA CbCTaBKa: angexuau/ankoxonu).

Heytpanusnpalun unu 0CHOBHM NOYMCTBALLM NPENApaTX B NPEKANeHo BUCOKN [103M MOraT ia 10BeAaT 10 XMMU-

Yecka Koposuna VI/VII'WI MBﬁﬂﬁﬂHREaHE W BU3yanHa vnn MallWHHA HEYETIMBOCT Ha NTa3epHaTa MapKknposka npu

HepbXaaemMa cToMaHa.

OCTET‘bLlM, CbAbPXKALLM XNOP UK XNOPUAN, HANPUMEDP B XUPYPrUYECKKU OCTaTbLUK, NEKAPCTBA, CONTHU PasTBopu 1

B 1U3M0N3BaHaTa 3a NOYUCTBAHE, ﬂC3MHd)€KLLVIﬂ W CTEpUAN3auna BOAA, WE MPUYNHAT KOPO3UOHHM LWETN (I'IVITVIHF,

KOPO3MA Ha HaNPEXEHWETO), KOUTO e AO0BEAAT AO YHWILOXABaHe Ha MPOAYKTM OT HEpbXAaema CTOMaHa.

BbnpocHute TpAGBa Aa ce npemaxHaT Ypes WaTenHo M3nnakBaHe C AeMUHEpPanU3vpaHa Boaa W NocneBallo

n3cywasaHe.

V|3CyLI.I€TE AONBIHUTENHO, aKo € HEOGXOA]MMOA

3a o6paboTka Morat Aa Cce U3NoN3BaT caMmo XUMUKan, KOUTO ca U3nuTaHu u ofobpenn (Hanp. opobpetne Ha

VAH nnu FDA, unu ¢ CE MapknpoBka) 1 KOUTO Ca NPenopbyaHin OT NPOU3BOANTENSA HA XMMUKANUTE NO OTHOWe-

HWE Ha CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuanure. Beuykn NPeAnucaHnA Ha NPoOU3BOAUTENA Ha XUMUKANUTE OTHOCHO

TAXHOTO U3MN0N3BaHe TpﬂﬁBa Aa 6bﬂaT CTPUKTHO CNa3sBaHU. B npoTvBeH CJ'IY‘{EI;I TOBa MOXE fa AosBeae Ao cneg-

HuTe npobnemu:

M ONTUYHM NPOMEHM Ha MaTepuana, kaTo N36nefHABaHe UMM NPOMEHM B LiBETA NPY TUTAH UMK anyMuUHWiA. Mpn
anymuHuIi pa3TBopsT 3a npunoxenue/o6pa6otka Tpsbea aa e ¢ pH > 8, 3a Aa A0BEAE A0 BUAMMM NPOMEHH
no NOBBPXHOCTTA.

| MaTEpMa!‘IHM WETK, KaTo KOpo3nA, NyKHAaTUHW, CHYNBaHWUA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe unun Habb6BaHe.

» He u3nonssalite MeTanHu YeTKN 3a NOYMCTBAHE NN APYriA abpasvBHN CPeACTBa, KOMTO 61Xa NOBPeAMNM
MNOBBPXHOCTUTE HAa MPOAYKTA 1 6uxa mornun Aa [oBeAat Ao Kopo3us.

> HOI'H:J'IHMTEHHM ﬂOﬂpOﬁHM CbBETU 32 NOBTOPHA oﬁpaﬁoma, KOATO € XUreHHo 6e3onacHa u CbXpaHdABala
MaTepuanuTe 1 CTONHOCTTA, Ca HanWyHU Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbMm ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3 EkcnnoartauuoHeH cpok

Hama paHHW 3a BnuAHue Ha o6paboTkata, U3BbPLBAHA Ype3 BanMAMpPaHa npouedypa, KOATO Aa BOAW A0
NOBpPEXAAHE Ha NPOAYKTa.

BHuMaTenHaTa MHCNEeKUMA 3a BU3yanHu U (yHKLUMOHANHW OTKNOHEHWA Npeai cnefsaulaTa ynotpe6a e Haii-
NOBPUAT HAUNH [la YCTaHOBNUTE, Ye lafieH NPOAYKT Beye He e (yHKLNoHaneH, suxTe NHcnekuma.

3.4 [oproToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

> AKO € NpUNOXUMO, U3NTAaKHETe HEBUAUMUTE MOBBPXHOCTU C AeWOHU3MpaHa BOAA (3a npeanountaHe) u
Hanpumep CMpPUHLIOBKA 3a €JHOKpaTHa ynoTpeba.

» OrcTpaHsBaiiTe BUAMMUTE XUPYPTUYHM OCTATbLM 40 Bb3MOXHO Hali-ronAma CTENeH ¢ BnaxHa Kbpna 6e3
BIIACHHKM.

» TpaHcnopTupaiite NpoayKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEMHEP 3@ OTNAAbLIM 3@ NOYUCTBAHE W AE3NHGEKLMA B pam-
KuTe Ha 6 vaca.

3.5 Mouncreane/pe3nHdekuus

3.5.1 CneuudmuHa 3a npoaykTa uHopmauua 3a 6e3onacHocCT 3a npoueca Ha obpa-
60TKa

Onucaxata no-fony npoveaypa 3a NoBTopHa 06pa6oTka ce Npunara camo 3a HeHaToBapeHU TaBu.

» 3a 3apefeHuTe TaBN NpOYETETE M CNeABaiTe MHCTPYKLMMUTE 3a NOBTOpHA 06paboTka Ha NPOAYKTUTE B CHOT
BETHWTE M MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a.

lMoBpena Uy yHWIOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaAM HEMNOAXOAALLO CPEACTBO 3a MOYUCTBAHE/Ae3MH(EKLNA lunn

NpeKoMepHO BUCOKK Temnepatypu!

» |13non3saiite NounNCTBALLM 1 AE3MH(EKTUPALLN CPEACTBA CLIMACHO MHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOANTENSA.

» Cb6niofasaiiTe NOKa3aHNATA 3a KOHLIEHTPALINATA, TEMNepaTypaTa U BPEMETO Ha eKCMo3uLma.

» He npesuwasaiite Temneparypa Ha aesuHdgekuus ot 95 °C.

> V13nonssaiite NOAXOAAWM MOYUCTBALLN/AC3MHDEKLMPALLN areHTH, aKo MPOAYKTLT CE M3XBBPIU B MOKPO
CbCTOAHMe. 3a Ala ce NpeoTBPaTI 06pa3yBaHETO Ha NAHA W BNIOWABAHETO Ha eMKACHOCTTA Ha XUMUKanuTe
3a 06pab6oTka: Mpean MaWMHHOTO NOYMCTBaHE U Ae3MHDEKLNA U3NNAKHETE CTapaTenHo NPoOAyKTa ¢ Tevalla
BOAA.

3.5.2 BanupupaHa npouenypa 3a nouyncTBaHe U ae3uHdeKuma

YkazaHue

[NoBTOPHATE 06PAGOTKA MOXE /10 CE U3BLPLIBA CAMO CbITIACHO MPOLIEAYPUTE, M36POEHU 10-A0NY, BbB Bepcus V6.
Te ca gokymexTvpanu 8 6powypara ,Banuaupann npoueaypu 3a nosropHa obpaborka” (AVA-V6) C63417. llje
HamepuTe Tazu Gpolypa cbiyo Ha casita Ha B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

B p poueayp Cneund Pedepenuna
PbyHO nouucTeaHe ypes » V3nonssante noaxogswa 4etka 3a  [nasa PbuHO nouncr-
NesnHPeKLMA C notanaHe nounCTBaHe. BaHe/Ae3nH(eKLNA 1 Noapa-

» ll3nonssaitte CcnpuHUOBKa 3a eaHo- 34N
kparHa ynotpe6a 20 ml. M [nasa PbyHO nouuncreaHe
ypes ae3nHgekuna ¢
notanaHe

MexaHW4HO ankanHo » [loctasete npoaykta B TaBa, KoAto €  [naea MexaHu4Ho nounct-
NOYUCTBAHE 1 TEPMUYHA noaxoaAwa 3a noyucrsare (na ce usbe-  Bave/aesuHdekus 1 noapa-
nesuHdekumna rHarT ,Cnenu neTHa" npu u3nnakeaHeTo).  3gen:

B [nasa MexaHn4Ho

ankanHo NovucTBaHe n
TepMUYHa Ae3nHeKLma




3.6  PbuHo nouncreaHe/nesvHpekums

» [peav pbuHO AesnHdEKLMPaHe U34aKaliTe JOCTaTbYHO BPEME a Ce OTTeye BOAATA, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTy
paspexaaHe Ha Ae3nH(eKTaHTa.

> Cnen PbYHO nOHMCTBaHE/ﬂESMHqJeKLLMH nposepnsal?ne BU3YyanHo BUAUMUTE NOBLPXHOCTUTE 33 OCTaTbUW.

» AKo € Heo6X0ANMO, NOBTOPETE NPOLECa Ha NOYNCTBAHE/Ae3NHDEKLNA.

3.6.1 PbyHO nouncTBaHe ypes pe3uHpeEKUUA ¢ noTanaHe

Ceza | EmAre T t Kowu. Kavecteo  Xumukan
erFl [mun] [ Ha BojaTa

| [Nesundekun- CT (cty-  >15 2 ne
palLo nouncTBaHe  [ieHO)

KoHuenTpat 6e3 anpexua,
6e3 deHon 1 6e3 QUAT
(4eTBBPTUYHO amoHUEBO
cbennHenue), pH = 9*

1] MexanHHo CT (cry- 1 - ne -
n3nnakeaHe neHo)
1 [Llesnndekuna CT (cry- 5 2 NnB KoHueHnTpar 6e3 anaexua,
neHo) 6e3 deHon u 6e3 QUAT
(4eTBBPTUYHO amoHUEBO
cvenmtenne), pH = 9%
v 3aknounTenHo CT (cry- 1 - HO-B -
u3nnakeaHe aeHo)
Vv Mopcywaeane cT - - - -
MB: Mureitna Bona
HO-B: HanbnHo obesconexa Boja (nemMuHepanusmpaHa, HUCKA MUKPOOMONOTUYHA KOHTAMUHALMA:
MVH. Ka4ecTBO Ha nuTeiHa Boja)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:B. Braun Stabimed fresh

» O6bpHeTe BHMMaHME Ha MHDOPMALIMATA 33 MOAXOAALLM YETKM 3a MOYMCTBAHE U CIPUHLIOBKI 32 €IHOKPaTHa
ynotpe6a, BuxTte Banupupana npoueaypa 3a nouncreate u Ae3nHpeKUms.

Paza |

» [loTonete NPOAYKTa HaNBL/HO B MOYUCTBALLNA AaKTUBEH PA3TBOP 3a J:leBMHd)EKLMﬂ B NPOABNXEHMNE HA Hali-
Manko 15 MuH. yBEpETE C€, Y€ BCUYKM AOCTBMHM MOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHU.

» [louncTBalite npoayKTa C NOAXOAALLA YETKA 3@ NOYNCTBAHE B Pa3TBOPA, J0KATO MPEMaXHETe BCUYKM BUAMMM
0CTaTbL/ OT NOBBLPXHOCTTA.

» Ako e npunoxXumo, n3yetkante HEBUAUMUTE NOBBPXHOCTU Hall-Manko 1 MUH. ¢ noagxogdAwa 4etka 3a
no4YyncTeaHe.

» Pa3BuxBaiiTe NOABUXKHUTE KOMMOHEHTH, KAaTO HANPUMEP PEryNNpaLLM BUHTOBE, BPL3KW U T.H., N0 BpEME Ha
NOYNCTBAHETO.

» U3nnakHere WaTenHo Te3 KOMNOHEHTW C NOYMCTBALY pasTBOp 3a ﬂCBMHq)EKLMH W CNPUHLOBKA 32 €4HO-
KpatHa ynotpe6a (Hali-Manko ner muu).

Paza ll

» |13nnakxere/npomuiite WwatenHo npoaykta (BCUUKM AOCTLNHU MOBLPXHOCTH) NOA Teyalla BoAa.

» PasgsuxBaiite NOABUXHUTE KOMMOHEHTU, KAaTO HANpuUMep Perynnpaliy BUHTOBE, CbEAUHEHUA W T.H., MO
BPEME Ha M3NNaKBaHero.

» OcraseTe ocTaHanara Boa Aa ce oTTeye AoKpai.

Paza lll

» [loTonere NpoayKTa HambHO B AE3UH(EKLMOHHMSA PasTBOp.

> PasgsuxBaiite NOABUXHUTE KOMMOHEHTH, KAaTO HANpUMep Perynnpaliy BUHTOBE, CbEAUHEHUA W T.H., MO
BPEME Ha M3NNakBaHero.

» |13nnakHete nymeHuTe Hali-Manko 5 MbTW B HAYanoTo Ha BPEMETO Ha EKCMO3WLMA C MOAXOAALA CHPUH-
LiOBKa 3a eHOKpPaTHa ynoTpe6a. YBepeTe ce, Ye BCUYKM JOCTBIHU MOBBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHMU.

Paza IV

» |13nnakxere/npomuiite WwatenHo NpoaykTa (BCUUKN AOCTBMHU MOBLPXHOCTH).

> PasgsuxBaiite NOABMXHUTE KOMMOHEHTH, KAaTO HANpuUMep Perynnpaliy BUHTOBE, CbEAUHEHUA U T.H., MO
BPEME Ha 3aKMIOUUTENHOTO U3MNNaKBaHe.

» |13nnakHete nymeHuTe C NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA yNOTPe6a Hait-Manko net mbTu.

» OcraseTe ocTaHanara BoAa Aa ce oTreye AOKpai.

®aza V

» BbB (hasara Ha CylweHe ucyliete NpoAYyKTa C NOMOLTA HA NOAXOAALO CPEACTBO (Hanp. nnat, Bb3AyX MoA
HanaraHe), BuxTe Bannanpana npoueaypa 3a nouncTsaHe U AesuH eKLUA.

3.7 MexaHuyHo nouucTBaHe/Ae3nHpeKLMUs

Ykazaune

YcTporicToTo 30 noyncTBaHe u Ae3nHpeKLMa TPAGBA 44 € C M3NUTAHA U 04OOPEHA ePUKACHOCT (Hamp. ChOTBET-
crgue ¢ EN ISO 15883).

Ykazaune

M3non3sarHoTo 30 06paboTKa yCTPOICTBO 30 MOYUCTBAHE M AE3UHEKLNA TPAOBA PEAOBHO G C€ 06CYXBA 1 4G
Ce nposepAsa.

3.7.1 MexaHWYHO anKanHo NOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3nHpeKuma
Tun Ha yeTpoiicTBoTo: EQHoKamepHo nouncTBaLLo/ae3vHdeKLMpauio yeTpoicTso 6es ynTpassyk

®aza  Crbnka T t Kayecteo Xumuueckn/6enexkn
[°C/*F] [wmn] Ha Bopata

1 Mpepgaputento <2577 3 nB -
usnnakeaHe
1] Mouncreane 55/131 10 HO-B B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH=13
- <509 aHMOHHM NOBBLPX-
HOCTHU aKTVBHU BeLLECTBa
B 0,5% paboteH pastBop
- pH=11"
1]} MexauuHo usnnak-  >10/50 1 HO-B -
BaHe
v Tepmopesundekuma 90/194 5 HO-B -
Vv Mopcywaeane - - - Cnopen nporpamara 3a noyucT-
Bal|0/AE3NHDEKLMPALLO YCTPOIi-
CTBO
MB: uteitHa Bopa
HO-B: HanbnHo o6esconeqa Boaa (aemuHepanusupaHa, HUCKAa MUKPOGMONOMAYHA KOHTaMUHALNA:

MUH. KQuecTBo Ha nuTeiiHa Boaa)
*Mpenopbysa ce:B. Braun Helimatic Cleaner ankanex

» Criea MEXaHM4YHOTO MOYUCTBAHE/AE3UH(DEKLNA BU3YaNHO NPOBEPETE BUAMMUTE MOBBPXHOCTM 33 OCTATbLM.

3.8  WHcnekuusa
» OctaBeTe NpoAyKTa fia Ce OXNaAn A0 CTaitHa Temnepatypa.
» [loacywere NpoayKTa, ako € MOKbP NN BNAXeH.

3.8.1 BusyanHa uHcnekums

> YBepeTe ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHUA Ca MpemaxHath. B yacTHocT, o6bpHeTe BHUMaHWE Ha MaTupaHuTe
NOBBPXHOCTU, NAHTUTE, BaNOBETE, Bﬂn‘béHaTMHMTE, I'IpOﬁMBHMTe KaHanu u CTpaHuTe Ha 3b6uTE Ha UK.

» AKO NPOAYKTLT € 3aMbPCEH: NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYNCTBAHE U [Ae3NHDEKLNA.

» [lpoBepere npoayKTa 3a NOBPEAN HaMp. Ha U30M1ALMATA, KAKTO W 338 KOPO3UpaHu, pa3xnabeHu, orbHaTH, cuy-

NEHW, HanyKaHu, U3HOCEHW, CUITHO HAlpaCKaHW 1 OTHYNEHN YacTu.

lMposepete npoaykTa 3a nuNcBawn MAv U3bneaHenn eTuKeTy.

lpoBepeTe NOBBLPXHOCTUTE 3a rPYON yyacTbLM.

[poBepete npoayKTa 3a rpanasuHK, KOUTO MOTaT Aa YBPEAAT TbKaH UMK XUPYPTUYECKU PbKaBULIM.

lMposepete npoaykTa 3a pasxnabeHi UM NUNCBALLM YacTu.

Hesa6asHo oTcTpaHeTe nospefeHn unn HepaboTelwn NPOAYKTY W Iy U3npatete [0 OTAENA 3a TEXHUYECKO

obenyxBate Ha Aesculap, BuxTe TexHUYeCKo 06CyXBaHe.

vyVYyVYYY

3.8.2 [lposepka Ha (hyHKLMOHMPaHETO

» [lposepeTe (hyHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTa.

» [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA CbC CBbP3aHMUTE NMPOAYKTM.

» HesabasHo oTcTpaHeTe HepaGoTewuTe NPOAYKTY U vt U3npaTeTe [0 OTAENa 3a TEXHUYECKO 06CNYXBaHe Ha
Aesculap, Buxre TexHuyecko o6ecnyxBaHe.

3.9 T[lapHa crepunusauua

> YBepeTe ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNNA3ALNA LWe BNE3e B KOHTAKT C BCUYKM BBHLHM U BLTPELWHM NOBLPXHOCTU
(Hanp. ypes oTBapAiHe Ha KNanaHu v KPaHoBe).

» 3nonssalite BanuaMpaH MeTOA Ha CTepunmusaLmna:
- TapHa cTepunusaums, n3nonssalua npoLec Ha HpakLMOHEH Bakyym
- Napex crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v BanupaupaH 8 cvotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauns BbB (pakunMoHMpaH BakyyM npu 134 °Clepeme Ha Npectoin 5 MUHyTH

» AKO HAKOMKO YCTPOIACTBa Ce CTEPUNN3MPAT €HOBPEMEHHO B EMIVIH 1 Cbll NapeH cTepunusaTop: YsepeTe ce,
Ye MaKCMManHoO Pa3peLeHOTo HaToBapBaHE CrIope/ CneLnpUKaLmMUTe Ha NPOU3BOAUTENA HE € HALBULIEHO.

3.10 CbxpaHeHue

» CbxpaHsBalite CTEpUIHUTE MPOAYKTY B CTEPUIHA ONaKoBka (cTepunta 6apuepHa cuctema). Cnasgaiire cBbp-
3aHaTa CbC CbXPaHEHMETO MH(OPMaLMA, NPefoCTaBeHa OT NPOM3BOAUTENA HA CTepUnHaTa 6apuepHa cuc-
Tema.

4. TMopppbxka u obenyxBaHe
4.1  TexHuyecko obcnyxBaHe

/\ BHUIMAHME

M } Te Ha KOTO TEXHUYECKO py Mmorat aa

LIMOHHM/PEKNAMaLMOHHN NpaBa U aHynup Ha np

» He moauduumpaiite npoaykra.

> 3a 06CnyXKBaHE U PEMOHTH CE CBbPXKETE C NPeACTaBUTENCTBOTO Ha B. Braun/AESCULAP BbB Bawara
AbpXaBa.

no 3ary6a Ha rapaH-

Anpecu Ha cepsusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

JlombAHUTENHY aApecy Ha CepBiU3M MoraT Aa 6bAaT HaMepeHU Ha TOPHUA afpec.

5. N3xebpnaHe

/\ NPEAYNPEXXAEHVE

Puck ot uHdekTupaHe nopapym 3ambpceHu npoaykTu!

» [pn U3XBLPNAHETO MU PEUMKNNPAHETO HA NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTU U HEroBaTa ONakoBKa
cnaspaiiTe HaUMOHaNHUTe pasnopeabu.

YkazaHue

[MoTpe6ABawyaTa MHCTUTYLMA € 30FbIXEHa Fa 06pa6OTH MPOAYKTA, NPEAN AA FO U3XBbPAM, BUXTE Bammaupan
npoyec Ha 06paboTKa.
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AESCULAP®
Sterilizat6r sepetleri icin aksesuarlar (silikon/plastik)

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlar asagidaki iriinler icin gecerlidir:

Bu kullanim talimatlar, silikon/plastik Aesculap aksesuarlar veya sterilizator sepetleri igin silikon/plastik bile-
senlere sahip aksesuarlar icin gecerlidir.

Not

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

1.2 lkaz uyarilari

ikaz uyarilan driiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\UYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. 6n|enmedi§inde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

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

2. Klinik uygulama
2.1 Kullanim alanlar ve kullanim kisitlamalari

2.1.1  Kullamim amaci

Silikon/plastikten yapilan veya sterilizator sepetleri icin silikon/plastik bilesenlere sahip aksesuarlar OR ve
CSSD personeli tarafindan kullanilir ve tekrar kullanim igin tasarlanmistir. Sterilizasyon islemi, tasima ve depo-
lama sirasinda sterilize edilecek malzemeleri sterilizasyon sepetinde miimkiin oldugunca konumlarinda tut-
maya yarar.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
disindadir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

/ |

a aykir kull , Gretici sorumlulug

2.1.3 Kontraendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlar yoktur.

2.1.4 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinen herhangi bir mutlak kontrendikasyonu yoktur.

2.1.5 Géoreceli kontraendikasyonlar
Goreceli kontrendikasyonlarin varliginda, kullanici Griiniin kullanimina kendisi karar verir.

2.2 Giivenlik bilgisi
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve
garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.
» Fabrika teslim veya kullanilmamus iiriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

>

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.
» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not
Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢cikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar
Dogru uygulanabilirlik hakkinda garanti edilen 6zellikler ve teknik veriler hakkinda tibbi uzman karar verir.

2.2.2 Uriine dzgii giivenlik bilgileri
» Sadece Aesculap trlnlerini birbirleriyle kombine edin.

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

2.3 Uygulama

A\ UYARI
Yaralanma ve/veya hatali fonksiyon riski!
» Uriinii her uygul lan 6nce su k larda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya

kinlmis pargalar.
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.
Not
Gerektiginde silikondan yapilan parcalar istenen sekle sahip olacak sekilde kesilebilir.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel Giivenlik Talimatlan

Not

Hazirlik igin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) olan, CJD ya da CJD'nin olasi tiirevlerini tasidigindan siiphelenilen hastalarda,
iriinlerin isleme tabi tutulmasiyla ilgili olarak, yiiriirlikteki ulusal diizenlemeler dikkate alinmalidir.

Not

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

Not

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

Not

Her kosul altinda dezenfeksiyonun sterilizasyonu éncelikli olmalidir. Tamamlayici bir sterilzasyon miimkiin
olmadigi durumda sadece dezenfeksiyon viriisit maddesi ile isleme alinmalidir.

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, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebi-

yet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamal, temizlik icin yapismaya neden olan

>45 °C iizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol)

kullanilmamalidur.

Asin dozajl notralizasyon 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.

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

rilizasyon igin kullanilan tuz cozeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine

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

bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

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

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ire-

ticisinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan prob-

lemler ortaya ¢ikabilir:

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

W 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
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek
aynntil bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baglik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Servis omrii
Dogrulanan prosediir uygulanarak isleme tabi tutmanin, liriinde hasara yol agan bir sonucu bilinmemektedir.

Bir sonraki kullanimdan dnce dikkatli bir gorsel ve islevsel inceleme, artik islevsel olmayan bir iirlinii fark etmek
icin en iyi firsattir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri iginde temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mine tasiyiniz.

3.5 Temizleme/dezenfeksiyon

3.5.1 isleme yontemiyle ilgili, iiriine 6zgii giivenlik bilgileri

Asagida anlatilan yeniden isleme prosediirii yalnizca bos tepsiler icin gecerlidir.

» Yiiklii tepsiler icin, Griinleri kullanim kilavuzlarinda tekrar islemek iizere talimatlari okuyun ve uygulayin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma

veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

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

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

» Uriin 1slak durumda birakilmissa, uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve
proses kimyasalinin etkisinin kétiilesmesini dnlemek iizere: Makine ile temizlikten ve dezenfeksiyondan
once, iirlinti akan su altinda durulayin.

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Not

Yeniden isleme yalnizca V6 versiyonunda asadida listelenen prosediirlere gdre gerceklestirilebilir. Bunlarin

dokiimantasyonu, "Dogrulanmis Yeniden Isleme Prosediirleri” (AVA-V6) C63498 brosiiriinde yapilmistir. Bu bro-

stirii ayni zamanda eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde de bulabilirsiniz.

Degisken siireg Ozel gereksinimler Referans

Béliim El ile Temiz-

lik/Dezenfeksiyon ve alt

baslk:

W Boliim Daldirma
dezenfeksiyonuyla
manuel temizlik

Daldirma dezenfeksiyo-
nuyla manuel temizlik

» Uygun temizlik firgasi kullanin.
» Tek kullanimlik siringa 20 ml.

Mekanik alkali temizlik ve » Uriinii, temizlige uygun bir tepsi tizerine  Boliim Mekanik temiz-
termal dezenfeksiyon koyun (kor noktalari durulamaktan kagi-  lik/dezenfeksiyon ve alt
nin). baslik:

B Bo6liim Makineyle alka-
lik temizlik ve termik
dezenfeksiyon




3.6 El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun
yeterli sekilde Girlinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle
muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

3.6.1 Daldirma dezenfeksiyonuyla manuel temizlik

Evre Adim S s Kons.  Su kali-  Kimyasal
[°’C/°F] [dak] [%]  tesi

| Dezenfeksiyon oS >15 2 is Aldehit icermeyen, fenol icer-
temizligi (soguk) meyen ve QUAT icermeyen
konsantre, pH = 9*
I Ara durulama 0s 1 - is -
(soguk)
I} Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit icermeyen, fenol icer-
(soguk) meyen ve QUAT icermeyen
konsantre, pH = 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu
kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: B. Braun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek kullanimlik enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temiz-
lik ve dezenfeksiyon siireci.

l. evre

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

» Uriini gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyin.

» Miimkiinse gozle goriilmeyen yiizeyleri uygun bir temizlik fircasiyla en az 1 dakika fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalarini, eklemleri, el cihazi kolunu vs. temizlik sirasinda hareket
ettirin.

» Bu bilesenleri, tek kullanimlik bir siringa kullanarak temizlik igin kullanilan dezenfektan soliisyonuyla (en
az bes kez) iyice durulayin.

Il. evre

» Uriinii akan su altinda iyice (tiim erisilebilir yiizeyleri) durulayinfyikayin.

» Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikkama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyu tamamen tahliye edin.

lIl. evre

» Uriini dezenfeksiyon ¢ozeltisine tamamen daldirinfyatirin.

» Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Limenleri niifuz siiresinin baglangicinda uygun bir tek kullanimlik enjektor kullanarak en az 5 defa duru-
layin. Erisilebilir durumdaki tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

v

. evre
Uriinii komple (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayin/durulayin.
Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., son yikama sirasinda hareket ettiriniz.
Limenleri uygun bir tek kullanimlik siringayla en az bes kez durulayin.
Kalan suyu tamamen tahliye edin.

S vvVyVvVyvY=

evre
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletlerle (6m. havlu, basingli hava) kurutun, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon stireci.

3.7  Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi test edilmis ve etkinligi onaylanmis olmalidir (6rnegin EN 1SO 15883 uyarinca).
Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Makine tipi: ultrasonsuz, tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[°’C/°F] [dak] tesi
| On yikama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH=13
- <%5 aniyonik stirfaktan
® Kullanim cézeltisi %0.5
- pH~11"
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu

kalitesi saglanmalidir)
*Onerilen:  B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli Griinii kurutun.

3.8.1 Gaorsel kontrol

» Tim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar,
derinlesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, orn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak,

asinmis ve kirilmis parcalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri pliriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

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

Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

Hasarli iiriinti derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 islev kontrolii

» U fonksiyon kontroliinii yapin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9  Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemini kullanin:
- Fraksiyonel vakumlama yéntemiyle buharli sterilizasyon
- DINEN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizator
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de, 5 dakika bekletme siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatori
niin dretici bilgilerine gdre azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.10 Muhafaza

» Steril Giriinleri mikrop gegirmez ambalajda depolayin (steril bariyer sistemi). Depolamayla ilgili olarak steril
bariyer sisteminin treticisi tarafindan saglanan bilgilere uyun.

4. Bakim ve servis
4.1 Teknik servis

A\ DiKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz
kalmasina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin liitfen iilkenizdeki B. Braun/AESCULAP temsilciligine basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.
5. Imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmahdir.

Not

Kullanici kurum, iriinii elden ¢ikarmadan 6nce driinii isleme koymakla yiikiimliidir, bkz. Validasyonu yapilmis
hazirlama yéntemi.
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AESCULAP®
E€aptApata yia kaAdBia amoatepnth (amd ahikdovn/mAaatikd)

1.  IZXETKA PE QUTO TO €yYpOYO

Ynodeién
Ot yevikoi mapdyovteg kiv6Ovou Tou axeTiovTat e XEIPOUPYIKES EMEUPATEIC SEV TEPYPAPOVIAL TE QUTEC TIG
odnyieg xpriang.

1.1 Nedio epappoyng

AuTég oL 0dnyieg xpriang taxvouv yla Ta akdAouBa rpoiovTa:

AuTég oL 08nyieg xpriong ayvouv ya ta egaptriuata Aesculap Tou eival KaTtaoKeLaTpEVE amtd aAKOV/Tha-
atiké 1y Slaétouv aroieia amd akovn/mhagTiké kat tpoopilovtal yia KaAdBia amoaTeElpWTH.

Yrédeién

08nyieg xpriong kat TepLaaoTepeg TANPOPopieg aXeTIkd e Ta poiovra B. Braun / AESCULAP umopeite va Bpeite
atov (grotomo B. Braun elFU atn dtevBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata ya thv ag@aleia

Tot ppvopaTa yio v ao@aAela eQLIToLV TV TTpogoyr} ae Kiv8ivoug yia Tov aaBevr|, Tov xpriotn f/kat To Ttpoiov
TIOU EVOEXETAL VOl TIPOKUPOLV KATA TN XPIaN TOU TPOIOVTOC. Tat pnvipaTa yia TV ag@aAela emanpaivoviat kg
enc:

/\ NPOEIAONOIHEH
Xapakmnpilel évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogeuxBei, pmopei va emipépet pkprg
HETPLAG dofap OTNTOG TPAVHATIOHOVG.

/A NPOSOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vk {npio. Edv dev amogeuyBei, popei tpokAnBei {nuié tov Tpoio-
V106G,

2. KAhwwn xprion

2.1 Topeig QapUOYAG KOl TIEPLOPLOUOG EQPOAPUOYNAG

2.1.1  Npooptléuevn xprion

Ta e€aptrpara o eivar katagkeuaguéva and akévn/mhaatiko fj Slabétouv atoiyeia amé ahikévn/mAagtikd
Yl KoAGBLa ATOTTEPWTI] XPNTLUOTIOIOUVTOL ATTO TIPOTWTILKG XELPOUPYEIOU KA THHHOTOG KEVIPIKIG ATOTTEIPW-
ang (CSSD) kat mpoopifovtat ywa emavohapBavépevn xpran. Xpnothomotodvtal yia Ty kahdtepn duvatr

GUYKPATNGN QVTIKELEVWY TTOU TIPOKELTAL v amtoaTelpwBoly ato Kahadt katd T Sidpketa g dladikaaioag amo-
aTeipwang, TG HETaPopds kat TG amobrikevang.

2.1.2 Evéeielg

Yrédeién

0 karaokevaatric Sev @épet evBUvn yia oMol HTTOTE Xprian TOU TPOIOVTOG TOU SEV TUUUOPPUVETAL UE TIC QVa-
QePOUEVEG EVSEIEELS /KAl TG TTEPYPAPOLEVEG EPAPHOYES.

la evdeitelg, BA. Mpooplopevn xprian.

2.1.3 Avrtevdeitelg
Aev uTtapxOLV YVWOTES avTevdeigelc.

2.1.4 Amndluteg avtevdeitelg
Agv uTtApXOLV YVWATEC ATOAUTEG avTEVSEIEELS.

2.1.5  Ixetukég avrevdeifelg

‘Otav vgigtaviat OXeTIkEG avTevdeifelg, 0 xpriog amo@aailel eEQTOUIKEUUEVA QVAWOPIKA HE TN XPraN TOu

TIPOI6VTOG.

2.2 Ymodeifeig aopalelag

2.2.1  K\wviog xprigtng

Fevikég TAnpogopieg ao@aleiag

la Ty amoguyr {npiev o TpokahobvTat amd akatdAAnAn TposTolpaaia Kot Xprion Kat TTPOKELMEVOU VO NV

StakuBedetal n eyyonan kot n evBovn:

» Xpnaotpomoleite To TPoiGV HOVo chuPwva pe Tig Tapovaeg 0dnyieg xpriang.

» Aappavete umoPn TG TANPo@opies yia TNy ag@alela kat akohouBeite Tig umodeigelg auvtripnanc.

» Emtpémete TOV XEIPIOPO KAl TN XPAON TOU TIPOIGVTOG KOl TWV EAPTNHATWY TOU HOVO OE GTON TIOU £XOUV
v amapaitntn ekmaidevan, yvwaon kot epmelpio.

» AmobnkedaTe va TiPolov oL PONG TTPOAABATE 1) TTIOU SEV EXETE XPNTLUOTIOLTEL OKOpA O aTEYVO, KaBopo
KOl T(POOTOTEVUEVO XWPO.

» EAéyEre Tn AettoupyikoTnTa Ko TNV KOTAAANAN Katdatagn Tpwv amo T xpron Tou Tpoidvtog.

» duhagoete Tig 0dnyieg xpriang ae B¢an mpoafaaun atov xpriatn.

Ynodeién

0 xpriatng umroypeoltat va avagépet kdbe aofapd aupfdv mou aupPaivel ae axéan Ue TO TPOIGV TTOV KATATKEU-

aaTrj Kat aTnv appuoSIa apyr TOL KPATOUG aTO OTTOI0 EiVal EYKATETNUEVOC O XPITTNG.

YToBeifeIg avaPopika pe TIG XELPOUPYIKES EMEPPATELG

0 emayyeApariog vyelag omo@agilet yio TNV QApUOTIHOTNTA OTNV EKATTOTE GUYKEKPIUEVN TiEpITITWaN pe Bdan

TIG EYYUNUEVEG BLOTNTEG KO TO TEXVIKA TTOLXEO.

2.2.2  MAnpogopieg ag@aleiag yla To TPoidV
» Yuvbuddete povo mpoidvra Aesculap petagld Toug.

2.2.3 Amogteipwan

To Tpoidv Mapadidetal un amoaTEIPWHEVO Kat TTPOOPIZeTal Yio Xprion 08 QTOTTEIPWHEVN TIEPLOXT].

» Metd tnv mapohaBn Tou TPOIOVTOG QTG TO £PYOTTATLO KOt TV OPAIPETN TNG GUTKELATIAG METAPOPAS KOt
TIPWV QMO TNV TIPWTN amoateipwan kaBapiate 10 TPOIOV.

2.3 Xpnon

/\NPOEIAONOIHEH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» EAéy&te 1o Tpoidv Ttpwv amd KaBe xprion yia xaAapd, Avylopéva, ataopéva, paylapéva, @Bappéva f
AMOCTIAGPEVA PEPN.

» Ekteléate éAeyxo g Aettoupyiag Tpv amd kabe xpron.

Yrédeién

AvdAoya pie TiG avdykeg, Ta atoiyeia amd atiik6vn UToPOUY va TIEPIKOTIOUV WATE VA QITOKTHOOUY TO £MOUUNTO
oxripa.

3.  Emkupwpévn dodikagia emefepyaaiog

3.1 Tevikéq uodeitelq aopadeiag

Yrédeién

JZUUUOPPUWVETTE JUE TIG EBVIKES VOUIKES SaTAEELS, e Ta eBVIKA kat SteBvr TpoTUTTA Kt KATEVBUVTIPLEG YPAUUES
Kal UE TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG UYLEIVIG TTOU apopolv TV emesepyaaia.

Yrédeién

Ze agbeveic pe véoo Creutzfeldt-Jakob (CID), umovota CID 1 mbavég maparayés tne voaou CID, thpeite toug
OETIKOUG £BVIKOUG KQVOVITLOUG TTOU apopolv e TNV eMeEepyaaia Twv mPoiovTwy.

Yrédeién

H pnxavikrj emeepyaaia eivat mpotTiunTéa e aUyKpLaN UE TOV XEPWVAKTIKO KaBaplouo, Kabwe mapéxet KaAv-
Tepa Kat o a&lomata anoteAéauara.

Yrédeién

Oa mpénet va anpelwdel 6t n emruxric emeEepyaaia autol Tou LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG UTTopE( va Staapa-
Matel pévo perd amé mponyoluevn emkipwan e dtadikaaiag emesepyaaiag. H evbovn yia autd faplvet Tov
Xelptatii/mapagkevaotri.

Yrédeién

Xe kdBe mepimtwan, n amoateipwaor eivat mpotudTepn amd tnv amoAvpavarn. AToA0uavan e OKTOVO TPEMEL va
yiverat, povo edv ev eivat Suvatrj n teirj amoateipwar.

Yrédeién

Emikatporroinuéveg mAnpogopieg axetikd pe v eneepyaaia kat tn oupardétnra twv UAkWY umopeite va Bpeite
atnv tomoBeaia B. Braun elFU atn stebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn diadikaaia anoateipwanc ue atud teérixbn ato avotnua amoatelpwuévou meptéktn AESCULAP.

3.2 Tevikég umodeitelq

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOMNUEVE XELPOUPYIKA KATAAOLTIO UTIOPOUV VAl SUGKEPAVOULV ) VOl KATOOTHTOLY QVATIOTE-

Aeapotikd Tov kaBaplopo Kat va eTPEPOLY SLAPPwan. ZUVETIWG, TO XPOVIKO SLAaTNHA METAED TNG EQAPHOYNG

Kat g emegepyaaiag dev mpémel va umepPaivel TI§ 6 wpeg. Emiang, dev mpémel va xpnatpototovvtat Beppo-

Kpaoieg Tpokabaplapo pe atepeomoinan >45 °C oUTe GTEPEOTIONTIKOL AMOAUMAVTIKOL TIapdyovteg (Spaatikd

guatatikd: aAselidec/arkooAeg).

H umtepSogodoyia e§oudetepwTikwv péowv A Baatkold kaBoptaTikol pmopei va odnyraet ae xnuikr TpoaBoin

f/kat EeBDPLaTHA KAl N QVoyVWOLOTNTA, OTITKE Ij UNXAVIKH, TG eTafuavang pe Mep atov avogeidwto

xaAupBa.

YroAeipparta ou TEpLEXOLY XADPLO 1 XAwpISLa, TLY. OE XEIPOUPYIKA KaTdAoma, appaka, ahatolxa StaAbpata

Kt aTo vepd Xpriong Tou Xpnatpomoleitat yio Tov kaboptopod, Tnv amoAbpavan Kat v arnoateipwan, a po-

KkoAégouv 8LaBpwan (anuetakn SidBpwan, SlaPpwan Aoyw katardvnang) kat Ba £xouv wg amotéAeapa TV

KATAATPOQI TTPOIOVTWY amd avoEeidwto xaAupa. MNa TV apaipear) TOUG, TIPETEL VO TIPAYUOTOTIOLEITOL ETTOPKIG

£kmAUON pe TAPWS aQAAXTWUEVO VePO akoAouBOUNEVN OO OTEYVWHA.

EmavolaBete to atéyvwpa, edv eivat amapaitto.

Mo ™ diepyaaia pmopodv va xpnatpomoinBolv HOVo SOKILATHEVEG KOt EYKEKPLUEVES XNUIKEG ouaieg (TLy. pe

éykptan amo6 v VAH f tv FDA £ orjpavan CE) Tou guviaTvTat amé Tov KaTaaKeuaaTr| Toug avagopika Pe

gupBototnTa Twv LAK@V. ‘ONeg ot TTPOSIAYPAPEG TOU KOTAGKEVOTTH ylal TV EQAPUOYN TIPETEL val ThpouvTaL
auatnpd. AlpopeTikd, umopolv va TtpokAnBouv ta akdAouba poBAuarta:

W Omrikég oahayég Tou LAKOD OTwg EeBwplaapa fj XpWHATIKEG HETABOAEG OTNV TEPITTWAN TOU TITAVIOU 1 TOU
aloupviou. ItV MEPIMTWAN TOU AAOUHIVIOU, OPATEG ETILPAVELOKES PETABOAEG UTTIOPOUV VOl ERPAVITTOLV
118n amd pH > 8 oto Siéupa e@appoyrig/epyaaiag.

B YAkéG {npieg, omwg Y. SlaBpwan, pwyués, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnopototeite petarhikég Bolptaeg fj dAAa AelavTikd Trou Tpawpatiouy TNV EMIPAVELX Vi TOV KaBa-
pLapd, kabwg Slapopetikd upioTatat kivduvog SlaBpwane.

» [epautépw Aemropepeis aUPPOUAES yia emtaveTie&epyaaia e TPOTIO ATPAA Y TNV LYLEWN Kat Slatipnan
Tou Adyou UAké/aia prtopeite va Bpeite atn SievBuvan www.a-k-i.org, cbvdeapog «AKI-Brochuresy, «Red
brochuren.

3.3  Awdpkela {wng

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG ETOPATELS TNG EMEgEPYaTiag Pe TN XPON TNG ETKUPWHEVNG Sladikaaiag TTou emipé-
pouV {Npid Tou TPOTOVTOG.

Mtat TTPOgEKTIKY OTITIKA Kot AelToupyikr emBewpnan Tpv omd v emdpevn xprian eivat n kaAlTepn eukapia
Y va avtiAngBeite edv éva Tipoiov Sev eivat TAéov Aettoupy ko, PA. Embewpnan.

3.4 poetowacia atnv tomoBeaia xprong

» Katd mepimrwan, EEMAUVETE P 0pATEG ETIPAVELES KATA TIPOTIUNGN HE TAPWE APANATWHEVO VEPD, TLX. HE
avpyya pioag xprong.

> AQaipéate T 0paTd XEPOUPYIKA KATGAOLT 600 TO SuvaTOV TIANPETTEPA pE EVal VOTIOPEVO TTavi TIOU dev
agrivet xvoudt.

» Metagpépete T TIPOI6Y aTeYVO e KAElOTO Soxeio S1Beang evidg 6 wpwv yla kaBoplopoé Kat amoAdpavan.

3.5 KaBapiopsg/amordpavan

3.5.1 MAnpogopieg yla TNV ag@Alela €L8IKA yLa TO TPOIOV, OXETIKA pe T péBodo emegep-

yaaiog

H duadikaaia emavemegepyaaiog Tou TEPLYPAPETAL TOPAKATW EQPAPUOLETAL HOVO TE PN POPTWHEVOUG SITKOUG.

» [ @optwpévoug diakoug, Stafdate kat akoAouBriaTe TIG 0dnyieg yla TV emavemegepyaaio Twv TPOIOVTWY
oTIG avtioTolyeg 0dnyieg xpriane.

Znid 1 KaTaaTpo@r| ToU TIPoIGVTOG Adyw akatéMnAou kabapiatikob/amolupavtikol fi/kat oA upnAdv Bep-

Hokpoaatav!

» Xpnotpototjote KoBapIaTIkd Kat AOAVHAVTIKA GOH@PWVO PE TIG 08NYIEG TOU KATAOKELATTH.

» NopBavete umdpn Tig TANPOPOPIES yLa TN GUYKEVTPWAN, TN Beppokpaaia kat Tov xpovo ékBeanc.

» Mnv umepBaivete T péylatn emtpenopevn Beppokpaaia amolipavang 95 °C.

» Edv 10 Tipoidv amoBnkeutel oe uyph Katdataon, xpnowuomoteite katéAnAa kabaplaTiké/amoAupavika
péaa. Mo Vo omo@UYETE ToV aXNUATIONS a@pol Kot TNV UTTOBABLON TNG ATOTEAETUATIKOTNTOG TWV XNHIKGOV
Slepyaaiag: Mpwv amd Tov unxavikd kabaptapd kat Tnv amoAvpavan, EEMAGVETE To TIPOTOV KOAA pE TPEXOU-
UEVO VEPO.

3.5.2 Emupwpévn dadikaoia kabapiopold kat amoAbpavang

Ynodeién

H ene&epyaaia umopei va mpayuaromonBei pévo abupwva pe tig uedddoug mouv mapatibeviat mapakdtw atnv
éxdoan V6. Autég tekunpiivoviat ato @uAAddio «Emkupwuéve biadikaaies emavenegepyaaiagy (AVA-V6)
(C63486. Oa Ppeite emiang auto to puAAddio arov iatotomo ¢ B. Braun elFU atn eifu.bbraun.com

Emikupwpévn Sadikaai Eidikég i Avagopd
Xelpwvaktikog kabapt- » Xpnatwpototjate  katdMnAn  Bovptaa  Kegpdhaio Xetpwvoktikog
OHOG e amoADpavan pe KkaBoplapo. kaBapiopog/amoAdpavan kat
eupdmrian > Xpnowomoujate abplyya piag xprong — UTOEVOTNTA:

20 ml. B Kepdahouo XelpwvakTikog

KaBapLapog pe amoAl-
Havan pe eppamrion

Mnyavikdg aAkaAikog » TomobetrioTe T0 TPOidY o€ digko katdh-  Kepdhawo Mnyavikog kaba-
KaBaplopog kat Bepuikn Mo ya koBapopd (amogedyete v plopdg/amoldpavan kat uto-
amoAbpavan £KTAUON TUPAWV onuEiwy). evotnTa:

B Kegdarao Mnyavikog
AaAKOAKOG KABOPLopOG
Kat Beppikr amoAUpavan




3.6  Xelpwvaktikdg kabaplopog/amoripaven

» [lpw amd ™ XEPWVAKTIKA OmOAIpavan, EMITPEPTE TNV ETMAPKN ATOTTPAYYLAN TOU VEPOD amd TO TIPOTOY,
TIPOKEWMEVOU VO ATTOTPEWPETE TNV 0PAIWAN TOU ATTOAVHAVTIKOU SLOAUUATOG.

» MeTd Tov XEIpWVaKTIKG KaBaplapd/amoAdpavan eAeyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETLPAVELEG YLol KATAAOLTIAL

» Edv eivau amopaitnto, emavaldBete T Sladikaaia kabaplapod/amoipavang.

3.6.1  XelpwvakTtikog kaBoplapdg pe amoAdpavan pe epparntan

®aon  Brpa (¢} Xp. Suyk. Mowtnra  Xnuwi ovoia
[°C/*F]  [min]  [%] vepol
| AToAvpaVTIKOG 0A >15 2 NN ZupmOkvepa xwpic arde-
KaBaplopog (kpoo) N, xwpig Qawoin kat
Xwpig QUAT, pH = 9*
1] Evdiapean 0A 1 - NN -
ékmAvan (kpuo)
mn Amohbpavan 0A 5 2 NN ZupmOkvepa xwpic arde-
(kpOo) 8n, xwpig @awoAn kat
Xwpig QUAT, pH = 9*
v Tehwn €kmAvon 0A 1 - NAN -
(kpo)
\ ITéyvopa 0A - - - -
MN: Néapo vepd
NAN: M\fpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, XaunArig LikpoBoloykrg péAuvang: Toldtnta moat-
Hou vepol TouAdylatov)
OA: Oeppokpagio dwpartiou

*Tuviotéraw: - B. Braun Stabimed fresh

» AdBete umoPn Tig TANpopopieg axXeTIkA pe TIg KatdAAnAeg Bo0pTaeg kaBaplopol Kat TIG auPLyYeg piag xpr
ang, PA. Emikupwpévn Sadikaaia kaBaplopol kat amoAopavang.

daon |

» Bubigte MApwg to TtPoidv ato kabaploTik/amoAupavtiké SliAupa yia Touldxiatov 15 Aetttd. BeBatwbeite
OTL OAeG 0L TPOTPATIPES ETPAVELES EXOLV Slappoyel.

» KaBopiate 10 Tpoidv pe éva katdMnlo Bouptadkt kaBapiapol ato SldAupa, PEXPL VO UNV UTAPXOLY 0paTd
KATGAOLTIOL TNV ETULPAVELQ.

» Katd mepimtwan, Bouptaiate pn 0patég eMEQAVELES Yot TOUAAXIOTOV 1 AemTo pe éva KatdAAnAo BoupTadkt
KkaBaplapol.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd egaptripara, omwg Bideg pobutang, apbpwaelg k.AT.

» I ouvéxela Eemhlvete evbedexmg auTd Ta eEapTrpaTa pe To KaBopLoTikd amoAupavTike StdAvpa (Touha-
XloTOV 5 opég) xpnatpomotwviag pia katéAnin adptyya piag xpriong.

Daan I

» ExmAvete TIAfPWG TO TIPOi6Y £0wTEPIKG Kot eEWTePIKA (OAEG TIG TIPOTPBATIPES ETUPAVELES) HE TPEXOUUEVO
vepo.

» Katd v ékmhuan kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg puBuiang, apbpwaelg kAT

» AmoatpayyioTe EMAPKWS TO UTIOAEITOEVO VEPOD.

Daan Il

» BuBigte T0 P06V TARPWS 0TO ATOAVHAVTIKG StéAupa.

» Katd v ékmhuan kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg poBuiang, apbpwaelg kAT

» ZTnv apyr Tou Xpovou £KBeang, eKTAUVETE TOUG AVAOUG TOUNAXLOTOV 5 (POPES XPN TLUOTIOLWMVTAG MLt KOTAA-
AnAn a0ptyya piag xpriong. BeBaiwBeite 6Tt 6Ae ot TPoaPaaipeg emipaveleg £xouv Sappoyel.

®aan IV

» ExmAvete TAfpWG TO TIPOTOV £0WTEPIKG Kat EEWTEPIK (6Aeg TIq TIpOaBAoIpES eTLQAvELeS).

» Katd v tehikr ékmAuon kwveite pun otabepd eEoptipara, 6mwg Bideg puBiang, apbpraelg KA.

» ExmAOvete Toug aulolg ToUAGIaTOV 5 PopéG pe KatdAnAn alptyya piag xpriane.

» AmoatpayyioTe EMAPKWS TO UTIOAEITOEVO VEPOD.

®aan V

> ITEYVWOTE TO TPOIGV 0T PATN OTEYVWHATOG pe KaTtdAn)o e€omthiapd (. Tavi, temeapévo agpa), PA. Emi-
KUpwHévN dladikaaia kaBaplapol Kat aoAGpAvaNG.

3.7  Mnyavikdg kaBaplopog/amohbpavon

Ynodeién

H guakeur kaBaptapov kat amoAUpavang mpémet va €xel Sok(uaaTel kat va Exet eykptBei n amoteAeauatkdTnTa
g (.x. ouppdp@wan ue to EN ISO 15883).

Ynodeién

H xpnawomotovuevn auakeurj KaBapiapol Kat amoAUHavVanNG TPETEL va GUVTNPEITAL Kot va EAEYYETAL TAKTIKG.

3.7.1  Mnxavikog oAkaMkog KaBaplopog ko Bepuikn amoAbpavan
Tomog guakevrg: Zuakeur kaBaplapol/amoAdpavang Lovou BoAdpou xwpig utépnxo

®don  Brpa T [}} Mowétnta  Xnuuwr/Znpeiwon
[*C/’Fl  [min]  vepod
| Mpokatapkrikg <2577 3 NN -
£kmAuon
I KaBapiopdg 55/131 10 MAN B JupmOkvwpa, aAKaAKo:

- pH=13
- <5 % avloVIKEG ETLQAVELD-
SpaaTIKEG ouaieg
B Alddupa epyaaiag 0,5%

- pH=11*
n EvSiapeon éxkmhuon  >10/50 1 NAN -
v Oepuikr amoAo- 90/194 5 NAN -
pavon
Vv ITéyvopa - - - Z0P@WVA UE TO TIPOYPALHN Yiat T
GUOKELN KaBaPLaMOD Kat amoApaV-
ang
MN: Moéapo vepod
MAN: MMpwg apaatwpévo vepd (amoviauévo, Xapn g pikpoBloAoyikig poAuvang: Toldtnta Toat-

Hou vepou TouAdylatov)
*Zuvigtétaw: - B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyavikd kabaplopod/amoAdpavan eAEyETe OTITKG TIG 0paTEG ETQAVELEG Yia KaTtdAouTa.

3.8 Embewpnan
» AprioTe T0 TPOidV va kpuaeL ae Beppokpaaio dwuatiou.
P> XTeYVROOTE TO TIPOIOV, edv eival Lypo.

3.8.1 Omukn embewpnan

» Awopadiote otL €xouv agatpebei Ohot ot puTot. AwaTe 1Slaitepn TPOToXH TLY. O€ ETUPAVELES TUVOPHOYNG,
apBpwaelg, agoveg, KoAOTNTEG, alAaKeg SLIATPNONG, KABWE Kat aTIG TTAEUPES Twv SovTiwy ot Eéatpa.

» Av umtdpyouv piTot ato Tipoiov: emavardfete ™ Sadikaagia kaBaplapol Kat amoAdpavang.

EAéyEte To Mooy yia {npiEg, TLY. 0T povwan, Sofpwpéva, xahapd, AUylopéva, oTaauEVE, PaYIoHEVD,

@Bapuéva, évrova ydapuéva kat otaopéva pépn.

EAéyEre To Tpoidy yia eTikéTeg Tou Aeimouy 1 éxouv EeBwplaoet.

EAéyEre g empaveleg yia Tpaytd anpeia.

EAéyEre To Tpoidv yia ypédia ou pmopolv va BAGPOUY TOV LaTO ) Tal XELPOUPYIKA YAVTIOL

EAéyEre To Tpoiov yia xahapd pépn A uépn Tou Aeimouv.

Bydhte apéowg atny akpn potovta pe nud f un AelToupyikd Tipoiovta, kat ateilte ta ato Texviko aépPig

g Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

v

vyvYyvYyYYvVYYy

3.8.2 ’'EAeyxog Aettoupyiag

» EAéyEte ) Aettoupyia Tou mpoidvrog.

» EAéyEte ™) oupPatdtnta pe ta guvduaddpeva poiovta.

» Bydhte apéowg atnv akpn Ta pn Aeltoupyikd Ttpoidva kat ateilte T ato Texviko a€pPig tng Aesculap, BA.
Texvikég epyaaiec.

3.9 Amogteipwan pe atpd

» Awaopaliote 6Tt T0 pégo amoateipwang Ba £pBel ae emaQr pe ONeg TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKEG ETUPR
veleg (ty. avoiyovtag BaABideg kat atpo@Lyyeg).

» Xpnotpotoujote emkupwpévn Slodikaoio anoateipwang:
- Amoateipwan atpol pe kKhaopatkn pédodo kevold
- Amoatelpwtrg atuol aupgwva pe to DIN EN 285 kot emikupwpévog abpgwva pe to DIN EN 1SO 17665
- Amooteipwan pe khagpatikr péBodo kevol atoug 134 °C, xpovog Ttapapovig 5 Aemtd

» Tautoxpovn amoateipwan TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY GE €vav ATOCTTELPWTH atpoy: Befaiwbeite ot dev
anpelVETaL UTEPPAAN TOU PEYIOTOU ETUTPETOPEVOU (POPTIOL TUPPWVA HE TIG TIPOSIOYPAPES TOU KOTO-
OKEVOTTH.

3.10 Amobnkevan

» AmoBnkeloTe T AMOTTELPWUEVA TIPOTOVTA 08 guokevaoia adlamépaatn and pikpopua (cbotnua ateipou
@paypod). Tnpeite T1g TTANPOPOPIES TIOL TIAPEXOVTAL OTTG TOV KATATKELATTH TOU GUOTHHATOG OTOTTELPWHE-
VOU (PPAYHOU OXETIKA ME TN PONAEN.

4. Xuvrpnan Kol TEXVIKEG EPYATies
4.1 Teyvikég epyaaieg

A\nPOZOXH

Ot tpoTroTtotjoeLg Tou Latpikoy e&omAopol evdéxetal va odnyrjoouv oe amwAela aflwoewv gyyonong,

KaB®G Kot EVOEXOPEVWV EYKPIOEWV.

» Mnv tpoTtoToteite To TPOTOV.

» [a TEXVIKEG EPYAOIEG KAL ETILOKEVES, ET
atn xopa gag.

OTE pe TV avump i Tng B. Braun/AESCULAP
AievBUOVOELG TEXVIKWV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Nepiaadtepeg SievBivaelg eumnpétnang pmopolv va BpeBolv atnv mapamdve Stedbuvan.

5.  AwBean

/\ NPOEIAONOIHEH

KivBuvog AoipwEng amé polvopéva mpoidvra!

» Tnpeite Toug £BVIKOUG KAVOVIOPOUG KATA TN S1AB£aN 1 TV AVOKUKAWGON TOU TIPOIGVTOG, TwV e&apTn-
MATWV TOU Kot TNG GUOKEVATIAG TOU.

Yrédeién

To idpupa omou epydletat o xpriatng umoypeoltat va emeéepyaatel To mpoidv mptv amd v améppupri Tou, PA.

Emikupwpévn diadikaaia eme€epyaaiag.

TA015995 2023-05 Change No. AE0062539
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

X e * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Implantable Class lIb Devices and Class lll Devices)

No. G12 010066 0441 Rev. 01

Manufacturer: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000005504

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex IX Chapter | and Ill of this regulation with a positive result.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH.

In order to place the devices on the market with CE-marking, an EU Technical Documentation
Assessment Certificate pursuant to Annex IX chapter Il is necessary in addition to this EU Quality
Management System Certificate. All applicable requirements of the testing and certification regulation
of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G12 010066 0441 Rev. 01

Report No.: 713260697
Preceding Certificate No.: G12 010066 0441 Rev. 00
Valid from: 2023-04-26
Valid until: 2026-06-30
Date of Initial Issuance: 2021-07-01
CD__
Christoph Dicks
Issue date: 2023-04-26 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

* * ‘** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* | A N * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*ok * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Implantable Class lIb Devices and Class lll Devices)

No. G12 010066 0441 Rev. 01

Classification: Class Il
Device Group: P900402 - RESORBABLE FILLING AND RECONSTRUCTION
DEVICES

Intended Purpose: -

Classification: Class Il

Device Group: P900403 - NON-RESORBABLE FILLING AND
RECONSTRUCTION DEVICES

Intended Purpose: -

The validity of this certificate ./.
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2021-07-01 713203410 -
01 2023-04-26 713260697 Supplemented: Device(s)/group of

device(s) added

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany

=)

Product Service
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* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy, IX priedo | ir Il skyrius
(Implantuojami llb klasés jtaisai ir lll klases jtaisai)

Nr. G12 010066 0441 Versija 01

Gamintojas: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
VOKIETIJA

SRN gamintojas: DE-MF-000005504

“TUV SUD Product Service GmbH” sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad gamintojas jdiege,

pagrindé dokumentais ir jgyvendino kokybés valdymo sistema, kaip apraSyta

Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy 10 straipsnio 9 dalyje. ISsami informacija apie jtaisy
kategorijas, kuriems taikoma kokybés valdymo sistema, aprasyti kitame(-uose) puslapyje(-iuose).
Toliau nurodytoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiama nuoroda j

atitinkamus CS, darniuosius standartus ir bandymy ataskaitas. Atitikties vertinimas buvo atliktas

pagal Sio Reglamento IX priedo | ir Il skyrius, kuriy rezultatai buvo teigiami.

Sertifikuotg kokybés valdymo sistema periodiskai priziari TUV SUD Product

Service GmbH.

Norint pateikti jtaisus rinkai su CE Zenklu, turi bati parengiama ES techniné dokumentacija.

Vertinimo sertifikatas pagal IX priedo Il skyriy turi bati pridedamas prie Sio ES kokybés

valdymo sistemos sertifikato. Turi bati laikomasi visy “TUV SUD Group” taikytiny bandymy ir sertifikavimo
reglamento reikalavimy. I8samig informacijg ir sertifikato galiojimo laika Zr:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G12 010066 0441 Rev. 01

Ataskaitos nr.: 713260697
Ankstesniojo sertifikato nr.: G12 010066 0441 Versija 00
Galioja nuo: 2023-04-26
Galioja iki: 2026-06-30
Pirminio iSdavimo data: 2021-07-01

c@IL\/

Christoph Dicks
ISdavimo data:  2023-04-26 Sertifikavimo / notifikuotosios jstaigos vadovas

Puslapis 1 is 2
TUV SUD Product Service GmbH yra Notifikuotoji jstaiga, kurios identifikacijos nr. 0123

upy 7 ®
TUV SUD Product Service GmbH « Sertifikuotoji jstaiga « Ridlerstrale 65 « 80339 Miunchenas « Vokietija TOV



* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* | A N * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*ok * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo I ir 11l skyrius
(Implantuojami llb klasés jtaisai ir lll klases jtaisai)

Nr. G12 010066 0441 Versija 01

Klasifikacija: [l klase

Jtaiso grupé: P900402 - REZORBUOJAMI UZPILDYMO IR REKONSTRUKCIJOS
|TAISAI

Paskirtis: -

Klasifikacija: Il klasé

Jtaiso grupé: P900403 — NEREZORBUOJAMI UZPILDYMO IR REKONSTRUKCIJOS
NBAMNRESORBABLE FILLING AND

Paskirtis: -

Sio sertifikato galiojimas .

priklauso nuo salygy ir (arba)
yra ribojamas Siems jtaisams:

Perziaros istorija:
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Versija Data Ataskaita Aprasymas
00 2021-07-01 713203410 -
01 2023-04-26 713260697 Papildoma: Pridedami jtaisai / jtaisy grupé
0
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LLi TUV SUD Product Service GmbH yra Notifikuotoji jstaiga, kurios identifikacijos nr. 0123 - ®
nJ TUV SUD Product Service GmbH « Sertifikuotoji jstaiga « Ridlerstrale 65 « 80339 Miunchenas « Vokietija TOV




Vertimuy karaliai, UAB

Imoneés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMU B0 N:9:NBV.N|

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 20171

2024-07-0238

Mes, ,Vertimy karaliai“ UAB, imonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musu vertejas profesionalas, kuris

dirba musu imoneéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalbuy

kombinacija.

Vertimas is: anglu k. i lietuviy k.
Vertéjas: Evelina Venckuté

Tel. numeris: +370 (630) 09 360
Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A,

Vilnius

Q ™
NG 255"

. 3
»,%d 304 co«&
trans|atio®,

Parasas

AutentiSkumo patikrinimui
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* ﬁ *** Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

* e * fiir Gesundheitsschutz

www.zlg.de

——— bei Arzneimitteln und
** ** Medizinprodukten
* 9 K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Manufacturer: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000005504

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 010066 0438 Rev. 04

Report No.: 713218567 / 713218653 / 713218808 / 713230390 / 713303316
Preceding Certificate No.: G10 010066 0438 Rev. 03

Valid from: 2023-11-07

Valid until: 2025-07-09

Date of Initial Issuance: 2020-07-10

c@l(—\/

Christoph Dicks
Issue date: 2023-11-07 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 10
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 2 of 10

Class lla
L030101 - SUCTION AND IRRIGATION SURGICAL CANNULAS
AND HANDPIECES, REUSABLE

Class lla
L031309 - SUTURE NEEDLE PASSERS, REUSABLE

Class lla
L031401 - GENERAL SURGERY SPREADERS AND
RETRACTORS, REUSABLE

Class lla
L040901 - ABDOMINAL SPREADERS, REUSABLE

Class lla
L060502 - NON-ENDOSCOPIC UROLOGY SPREADERS,
REUSABLE

Class lla

LO70702 - CARDIAC DILATORS AND RETRACTORS,
REUSABLE

Class lla
L080602 - THORACIC SURGERY SPREADERS, REUSABLE

Class lla
L090901 - BONE CUTTERS, REUSABLE

Class lla
L090901 - BONE CUTTERS, REUSABLE

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* ﬁ *** Benannt durch/Designated by

* Zentralstelle der Lander g

* !._ * fiir Gesundheitsschutz %3‘
_— bei Arzneimittelnund &
** ** Medizinprodukten £
* 9 K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 3 of 10

Class lla
L110501 - VERTEBRAL SURGERY SPREADERS AND
RETRACTORS, REUSABLE

Class lla
L110503 - CRANIAL SURGERY SPREADERS AND
RETRACTORS, REUSABLE

Class lla
L149003 - ENT RETRACTORS, REUSABLE

Class lla
L031201 - THORACIC TROCAR, REUSABLE

Class lla
L031202 - ABDOMINAL TROCAR, REUSABLE

Class lla
L031280 - SURGICAL TROCAR, REUSABLE - ACCESSORIES

Class lla
A019001 - BLUNT NEEDLES

Class lla
A070199 - ADAPTERS AND CONNECTORS - OTHER

Class lla
C019019 - VESSEL STRIPPER SYSTEMS

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 4 of 10

Class lla
G020401 - HAEMORRHOID LIGATURE SETS

Class lla
H030102 - SINGULAR CLIPS FOR OPEN SURGERY

Class lla
H030201 - MULTIPLE CLIP APPLIERS FOR VIDEOSURGERY

Class lla
H030201 - MULTIPLE CLIP APPLIERS FOR VIDEOSURGERY

Class lla
K010101 - TROCAR, SINGLE-USE

Class lla
K010201 - MINIMALLY INVASIVE SURGERY SURGICAL
INSTRUMENTS, SINGLE-USE

Class lla

K010201 - MINIMALLY INVASIVE SURGERY SURGICAL
INSTRUMENTS, SINGLE-USE

Class lla
K0104 - VERESS NEEDLES

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* ﬁ *** Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

* e * fiir Gesundheitsschutz

www.zlg.de

——— bei Arzneimitteln und
** ** Medizinprodukten
* 9 K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Page 5 of 10

Class lIb

K020101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Depending on the design of the working end, the instruments are
used for cutting, dissecting, grasping and suturing tissues, as well
as for biopsies and/ or for thermal tissue treatment during minimal-
invasive procedures.

Bipolar forceps are used for hemostatic coagulation as well as
grasping and dissecting of tissue in surgical procedures.

The monopolar HF electrodes are combined with appropriate
handles and generators, for coagulation and/ or dissecting (cutting)
of tissue in endoscopic surgery.

The single-use electrode handle with fingertip keys (monopolar) is
fitted with a fixed cable and a disposable knife electrode and is
used in open surgical procedures. The single-use electrode handle
with fingertip keys (monopolar) is used to conduct the HF current
from the HF device to the operating site, to hold the required
working electrode and to activate the cutting or coagulating current
supplied by the HF device.

Class lIb

K020102 - ELECTROSURGERY PADS (NEUTRAL
ELECTRODES) AND CABLES, SINGLE-USE

The neutral electrodes are used in the monopolar HF technique,
where they serve to pick up the HF current from the wider area of
operation on the patient’s body and conduct it back to the HF
device.

Class lIb

K020301 - RADIOFREQUENCY SURGERY INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Caiman Seal & Cut is a bipolar RF sealing system, which consists
of the LEKTRAFUSE RF Generator and Caiman instruments. This
system can be used for grasping, preparation, sealing and cutting
of tissue during open and minimally invasive surgical procedures.
Caiman Seal & Cut can be used on vessels and vessel bundles
with diameters up to and including 7 mm as well as soft tissue in
general surgery and also surgical specialties such as gynecology,
urology and bariatric, colorectal and thoracic surgery.

Class IIb

L180201 - OPEN ELECTROSURGERY SCISSORS, REUSABLE
Bipolar scissors are used for cutting, dissecting and coagulating
tissues in surgical operations.

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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* ﬁ *** Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

* e * fiir Gesundheitsschutz

www.zlg.de

——— bei Arzneimitteln und
** ** Medizinprodukten
* 9 K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification: Class lIb

Device Group: L180202 - ENDOSCOPIC ELECTROSURGERY SCISSORS,
REUSABLE

Intended Purpose: Depending on the design of the working end, the instruments are

used for cutting, dissecting, grasping and suturing tissues, as well
as for biopsies and/ or for thermal tissue treatment during minimal-
invasive procedures.

Classification: Class lIb

Device Group: L180301 - OPEN ELECTROSURGERY HANDPIECES,
REUSABLE

Intended Purpose: The reusable electrode handles (monopolar) are fitted with a fixed

cable and used to conduct the required HF current from the HF
device to the operating site, to hold the required working electrode
and, if applicable, to activate the cutting or coagulating current
from the HF device (handles with activation keys).

Classification: Class lIb

Device Group: L180302 - ENDOSCOPIC ELECTROSURGERY HANDPIECES,
REUSABLE

Intended Purpose: Depending on the design of the working end, the instruments are

used for cutting, dissecting, grasping and suturing tissues, as well
as for biopsies and/ or for thermal tissue treatment during minimal-
invasive procedures.

The monopolar electrodes are high-quality products used for
monopolar cutting, coagulating and dissecting in HF surgery.

Classification: Class llb
Device Group: L180401 - OPEN ELECTROSURGERY FORCEPS, REUSABLE
Intended Purpose: Bipolar forceps are used for hemostatic coagulation as well as

grasping and dissecting of tissue in surgical procedures.

These Aesculap instruments are used in general surgery.
Depending on the design of the working ends, they are used for
cutting, preparing, holding and/or monopolar coagulation.

Classification: Class lIb

Device Group: L180402 - ENDOSCOPIC ELECTROSURGERY FORCEPS,
REUSABLE

Intended Purpose: Depending on the design of the working end, the instruments are

used for cutting, dissecting, grasping and suturing tissues, as well
as for biopsies and/ or for thermal tissue treatment during minimal-
invasive procedures.

Page 6 of 10
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 -
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany TUV



-
<
]
™
—_
e
Ll
(]
¢
(=]
am
=
(&)
™
f—
oc
Lat
]
¢
(-
<
x
=
©
=
—_
o.
L
()
¢
T
U

=les
o2 n=

A

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* % *** Benannt durch/Designated by

* Zentralstelle der Lander g

* !._ * fiir Gesundheitsschutz 20
_— bei Arzneimittelnund &
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 7 of 10

Class lIb

L180601 - OPEN ELECTROSURGERY ELECTRODES,
REUSABLE

The monopolar HF electrodes are combined with appropriate
handles and generators, for coagulation and/ or dissecting (cutting)
of tissue in open surgery.

Class llb

L180602 - ENDOSCOPIC ELECTROSURGERY ELECTRODES,
REUSABLE

The monopolar HF electrodes are combined with appropriate
handles and generators, for coagulation and/ or dissecting (cutting)
of tissue in endoscopic surgery.

Class lla
Q019001 - SALIVA ASPIRATORS AND SALIVA ABSORBENTS

Class lla
T030199 - COVERS, INSTRUMENTS AND EQUIPMENT -
OTHER

Class lla
V010101 - SCALPELS WITH SAFETY SYSTEMS, SINGLE-USE

Class lla

V010302 - BLADES WITHOUT SAFETY SYSTEMS, SINGLE-USE
- NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES

Class lla
V0199 - CUTTING DEVICES, SINGLE-USE - OTHER

Class lla
Z120103 - DERMOTOMY EQUIPMENT

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:
Classification:
Device Group:
Intended Purpose:
Classification:
Device Group:
Intended Purpose:
Classification:

Device Group:
Intended Purpose:

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 8 of 10

Class lIb
Z120109 - ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS

The foot switch is used for activating compatible devices for HF
surgery.

The bipolar HF generator is used for coagulation with bipolar
instruments.

The HF generator is used for sealing and cutting of vessels with
compatible seal and cut instruments.

Class lla

Z120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY

Class lla

Z120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY

Class lla

7120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY

Class lla
Z120114 - SURGICAL NAVIGATION INSTRUMENTS

Class lla
Z120114 - SURGICAL NAVIGATION INSTRUMENTS

Class lla

212011482 - SURGICAL NAVIGATION INSTRUMENTS -
SOFTWARE ACCESSORIES

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 9 of 10

Class lla

Z120204 - INSTRUMENTS FOR THE ACQUISITION AND
MANAGEMENT OF ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INVASIVE
SURGERY IMAGES

Class lla

2120290 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR ENDOSCOPY AND
MINI-INVASIVE SURGERY

Class lla
7120290 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR ENDOSCOPY AND
MINI-INVASIVE SURGERY

Class lla

2120590 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR CARDIOLOGY AND
CARDIAC SURGERY

Class lla

Z121305 - MOTORISED ORTHOPAEDIC SURGERY SYSTEM
INSTRUMENTS

Class lla

Z121305 - MOTORISED ORTHOPAEDIC SURGERY SYSTEM
INSTRUMENTS

Class lla

2121009 - INSTRUMENTS FOR MOTORISED NEUROSURGERY
SYSTEMS

Class lla

Z121009 - INSTRUMENTS FOR MOTORISED NEUROSURGERY
SYSTEMS

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 010066 0438 Rev. 04

Classification: Class lla
Device Group: Z121009 - INSTRUMENTS FOR MOTORISED NEUROSURGERY
SYSTEMS

Intended Purpose: -

The validity of this certificate . /.
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description

00 2020-07-10 713175266 -

01 2021-12-09 713203407 / 713203404 / -
713203403 / 713203400 /
713203397 / 713203393 /
713203388 / 713205439 /
713229575

02 2022-11-08 713203406 /713205438 / -
713218837 / 713218822

03 2022-11-17 713203406/ 713205438/ -
713218837 / 713218822

04 2023-11-07 713218567 / 713218653 / Supplemented: Device(s)/group of
713218808 / 713230390 / device(s) added
713303316

Page 10 of 10
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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*% *‘k* Beiiaimt durcli/Designated by /QR
Zentralstelle der Lander kodas/
fur Gesundheitsschutz .si'
% %.—__ * bei Arzneimitteln und |
) ' Medizinprodukten |

*
[ e BS-MDR-099

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo | ir 1l skyrius (lla ir llb
klasés jtaisai)

Nr. G10 010066 0438 Versija 04

Gamintojas: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
VOKIETIJA

SRN gamintojas - DE-MF-000005504

"TUV SUD Product Service GmbH" sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad gamintojas sukare,
dokumentavo ir jdiegé kokybés valdymo sistema, kaip apraSyta Reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos jtaisy 10 straipsnio 9 dalyje. ISsami informacija apie jtaisy kategorijas, kurioms taikoma
kokybés vadybos sistema, apraSyta tolesniame(-iuose) puslapyje(-iuose).

Toliau nurodytoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiamos nuorodos j atitinkamus
CS, darniuosius standartus ir bandymy ataskaitas. Atitikties vertinimas atliktas pagal Sio reglamento IX
priedo | ir Ill skyrius, o jo rezultatai teigiami.

Atliekant kokybés valdymo sistemos vertinima buvo vertinami reprezentatyviai atrinkty jtaisy techniniai
dokumentai.

Sertifikuotg kokybés vadybos sistema periodiskai prizidri "TUV SUD Product Service GmbH". Atliekant
patikrinamajj vertinima taip pat jvertinami atitinkamo jtaiso ar jtaisy techniniai dokumentai, remiantis
tolesniais reprezentatyviais pavyzdziais.

Turi bati laikomasi visy taikytiny “TUV SUD Group” bandymuy ir sertifikavimo reglamento reikalavimy.
ISsamesnés informacijos ir sertifikato galiojimo terminus Zr.: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10
010066 0438 Rev. 04

Ataskaitos nr.: 713218567 / 713218653 / 713218808 / 713230390 / 713303316
Ankstesnio sertifikato nr.: G10 010066 0438 Rev. 03

Galioja nuo: 2023-11-07

Galioja iki: 2025-07-09

Pirminio iSdavimo data: 2020-07-10

C@IL\/

Christoph Dicks
ISdavimo data: 2023-11 -07 Sertifikavimo/ Notifikuotosios jstaigos vadovas

Puslapis 1is 10
TUV SLID Product Service GmbH yra Notifikuotosios jstaigos identifikacijos nr. 0123
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ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo | ir Il skyrius
(Nair lIb klasés jtaisai)

Nr. G10 010066 0438 Versija 04

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:

|taiso grupeé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:
Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:
Paskirtis:

Puslapis 2 i$ 10

lla klasé
L030101 - SIURBIMO IR DREKINIMO CHIRURGINES KANIULES
IR ANTGALIAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

lla klasé

L031309 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO SIUVIMO
ADATUY JMOVOS

lla klase

L031401 - BENDROSIOS CHIRURGIJOS

PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI, DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO

lla klasé

L040901 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PILVO
SKLEISTUVAI

lla klase
L060502 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
NEENDOSKOPINIAI UROLOGINIAI SKLEISTUVAI

lla klaseé

L070702 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO SIRDIES
DILATATORIAI IR RETRAKTORIAI

lla klasé

L080602 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KRUTINES LASTOS
CHIRURGIJOS PLESTUVAI

lla klase

LO90901 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KAULY PJAUSTYTUVAI

lla klase

L090901 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
KAULY PJAUSTYTUVAI

TUV SLID Product Service GmbH yra Notifikuotosios jstaigos identifikacijos nr. 0123
TUV SUD Product Service GmbH e« Sertifikavimo jstaiga * RidlerstraBe 65 « 80339 Miunchenas « Vokietja TOV



Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

lla klase

L110501 - SLANKSTELIY CHIRURGIJOS PLESTUVAI IR
RETRAKTORIAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

lla klasé

L110503 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KAUKOLES
CHIRURGIJOS PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI

lla klasé
L149003 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO RETRAKTORIAI

lla klase
L031201 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KRUTINES LASTOS

-TROAKARAS

lla klase
L031202 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PILVO TROAKARAS

lla klase
L031280 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO CHIRURGINIS

TROAKARAS - PRIEDAI

lla klasé
A019001 — BUKOS ADATOS

lla klase
A070199 - ADAPTERIAI IR JUNGTYS - KITA

lla klasé
C019019 - VENUY SALINIMO SISTEMOS

Puslapis 35 10
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Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Paskirtis:

Klasifikacija:

ltaiso grupéy asifikacija:
Paskirtis: Jtaiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:
Klasifikacija:
|taiso grupé:
Paskirtis:
Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Paskirtis:
Klasifikacija:

|taiso grupé:
Paskirtis:

lla klasé
H030201 - DAUGKARTINIAI VAIZDO CHIRURGIJOS

APLIKATORIAI

lla klase
H030201 - DAUGKARTINIAI VAIZDO CHIRURGIJOS

APLIKATORIAI

lla klasé
K010101 - VIENKARTINIO NAUDOJIMO TROAKARAS

lla klase

K010201 - MINIMALIAI INVAZINES CHIRURGIJOS
CHIRURGINIAI INSTRUMENTAI, VIENKARTINIAI

lla klasé
K010201 - MINIMALIAI INVAZINES CHIRURGIJOS
CHIRURGINIAI INSTRUMENTAI, VIENKARTINIAI

lla klase
K0104 — VERES ADATOS

Puslapis 4 i$§ 10
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 alalet

Klasifikaci L? -y %2
Jtaiso grupe’@ A—
Paskirtis: * ;\{'A‘?
Klasifikacija:

Jtaiso grupé:
Paskirtis:

Product
Service

lib klasé

K020101 - VIENPOLIAI IR DVIPOLIAI CHIRURGINIAI
INSTRUMENTAI, VIENKARTINIO NAUDOJIMO

Priklausomai nuo darbinio galo konstrukcijos, jtaisai yra naudojami
audiniams pjauti, iSpjauti, pjaustyti, sugriebti ir sidti, taip pat biopsijoms
ir (arba) terminiam audiniy apdorojimui atliekant minimalias invazines
procedaras.

Bipolinés zZnyplés naudojamos hemostazinei koaguliacijai, taip pat
sugriebti ir pjaustyti audinius atliekant chirurgines proceddras.

Monopoliniai HF elektrodai kartu su atitinkamomis rankenomis ir
generatoriais naudojami audiniy koaguliacijai ir (arba) disekcijai
(pjaustymui) atliekant endoskopines operacijas.

Vienkartiné elektrody rankena su pirsty antgaliy mygtukais
(monopoliné) turi fiksuotg kabelj ir vienkartinj peilio elektrodg ir
naudojama atviroms chirurginéms proceddroms. Vienkartiné elektrodo
rankena su pirSty antgaliais (monopoliné) naudojama HF srovei iS HF
prietaiso j operacijos vietg nuvesti, reikiamam darbiniam elektrodui
laikyti ir HF prietaiso tiekiamai pjovimo arba koaguliacijos srovei
jjungti.

Klasifikacija: lib klase

K020102 - VIENKARTINIO NAUDOJIMO ELEKTROCHIRURGINES
Jtaiso grupé: PAGALVELES (NEUTRALIOS) IR LAIDAI

Klasifikacija: ,&6523 elglfgﬂgj@g\,;gﬁtjim?mﬁihej‘ﬁﬂ?ﬂﬁ&%“ﬁ|ﬁ5ﬁ‘€}96§3

. .. || EN jl IS platesnes paC|ento kdino velkimo srities palmtl r
Hgﬁ(?rﬂgl:'pe' nukrelptl atg j F prletals .
"Caiman Seal &

sistema, kurig sudaro LEKTRAFUSE RF” generatorius ir "Caiman"
instrumentai. Si sistema gali bati naudojama audinio griebimui, paruosimui,
sandarinimui ir pjaustymui. atliekant atviras ir minimaliai invazines chirurgines
proceddras. "Caiman Seal & Cut" galima naudoti kraujagysléms ir
kraujagysliy pluoStams iki 7 mm skersmens (imtinai), taip pat minkStiesiems
audiniams bendrojoje chirurgijoje, taip pat chirurgijos specializacijose,
pavyzdZiui, ginekologijos, urologijos, bariatrijos, kolorektalinés ir kratinés
Paskirtis: lastos chirurgijos srityse.

lib klasé

5 s L180201 - ATVIROS ELEKTROCHIRURGIJOS ZIRKLES,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Dvipolés Zirklés naudojamos pjaustyti, iSpjauti ir koaguliuoti

audinius atliekant chirurgines operacijas.
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Jtaiso grupé:

Klasifikacija:

lib klasé

L180202 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ENDOSKOPINES
ELEKTROCHIRURGINES ZIRKLES

|taiso grupé:

Paskirtis:

Paskirtis: Priklausomai nuo darbinio galo konstrukcijos, jtaisai yra
naudojami audiniams pjauti, iSpjauti, pjaustyti, sugriebti ir sidti, taip
pat biopsijoms ir (arba) terminiam audiniy apdorojimui atliekant
minimalias invazines procedaras.

Klasifikacija: lib klasé

L180301 - ATVIROS ELEKTROCHIRURGIJOS ANTGALIAL,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Daugkartinio naudojimo elektrody rankenos (monopolinés) yra su
fiksuotu kabeliu ir naudojamos reikiamai HF srovei tiekti i§ HF jtaiso
operacijos vieta, reikiamam darbiniam elektrodui laikyti ir, jei reikia,
aktyvuoti HF jtaiso pjovimo arba koaguliacijos srovei (rankenos su
aktyvavimo mygtukais).

Paskirtis:

Klasifikacija:

Jtaiso grupé:

lib klase

L180302 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ENDOSKOPINES
ELEKTROCHIRURGIJOS ANTGALIAI

Priklausomai nuo darbinio galo konstrukcijos, instrumentai naudojam

audiniams pjauti, iSpjauti, sugriebti ir susiati, taip pat biopsijoms ir
(arba) terminiam audiniy apdorojimui atliekant minimalias invazines
procedaras.

Paskirtis:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Monopoliniai elektrodai yra aukStos kokybés gaminiai,
naudojami monopoliniam pjovimui, koaguliacijai ir pjaustymui
HF chirurgijos srityje.

lib klasé

180401 - ATVIROS ELEKTROCHIRURGINES ZNYPLES,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Bipolinés Znyplés naudojamos hemostazinei koaguliacijai, taip pat
griebti ir iSpjauti audinius atliekant chirurgines procedaras.

Sie "Aesculap” instrumentai naudojami bendrojoje chirurgijoje.

Priklausomai-nuo-darbiniu nalll konstrukeiios e naudoiami

Paskirtis:

Klasifikacija:

|taiso grupé:

Priklausomai nuo darbiniy galy konstrukcijos, jie naudojami

pidukiaseeparuoti, laikyti ir (arba) atlikti monopolinei koaguliacijai.
L180402 - ENDOSKOPINES ELEKTROCHIRURGINES ZNYPLES,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Priklausomai nuo darbinio galo konstrukcijos, instrumentai yra
naudojami audiniams pjauti, iSpjauti, pjaustyti, sugriebti ir sidti, taip
pat biopsijoms ir (arba) terminiam audiniy apdorojimui atliekant
minimalias invazines proceddras.




Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Paskirtis:

Klasifikacija:

|taiso grupé:

Klasifikacija:

Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:

|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:

Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

lib klase
L180601 - ATVIROS ELEKTROCHIRURGIJOS ELEKTRODAI,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Monopoliniai HF elektrodai yra sujungti su atitinkamomis rankenomis
ir generatoriais, skirtais koaguliacijai ir (arba) audiniy disekcijai
(pjaustymui) atviros chirurgijos metu.

lib klasé

L180602 - ENDOSKOPINES ELEKTROCHIRURGIJOS
ELEKTRODAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

Monopoliniai HF elektrodai yra sujungti su atitinkamomis rankenomis
ir generatoriais, skirtais audiniy koaguliacijai ir (arba) disekcijai
(pjaustymui) endoskopinés chirurgijos metu.

lla klasé
Q019001 - SEILIY ASPIRATORIAI IR SEILIl) ABSORBENTAI

lla klase
T030199 - DANGCIAI, INSTRUMENTAI IR JRANGA - KITA

lla klase
V010101 - VIENKARTINIAI SKALPELIAI SU SAUGOS SISTEMOMIS

lla klasé
V010302 - PEILIUKAI BE SAUGOS SISTEMUY, VIENKARTINIAI
- NEPRISKIRIAMI KITOMS KLASEMS

lla klasé
V0199 - VIENKARTINIAI PJOVIMO PRIETAISAI - KITI

lla klasé
7120103 - DERMOTOMINE JRANGA
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Product
Service

lib klasé

7120109 - ELEKTROCHIRURGIJOS INSTRUMENTAI
Kojinis jungiklis naudojamas suderinamiems HF chirurgijos
prietaisams jjungti.

Bipolinis HF generatorius naudojamas koaguliacijai su bipoliniais

instrumentais.

HF generatorius naudojamas kraujagysléms sandarinti ir pjauti su

suderinamais sandarinimo ir pjaustymo instrumentais.

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Paskirtis:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

lla klase
7120190 - JVAIRUS BENDROSIOS IR DAUGIADALYKES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI.

lla klasé
7120190 - JVAIRUS BENDROSIOS IR DAUGIADALYKES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAL.

lla klasé
7120190 - 1VAIRUS BENDROSIOS IR DAUGIADALYKES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI.

Paskirtis: -

Klasifikacija: lla klasé

Jtaiso grupé: Z120114 - CHIRURGINES NAVIGACIJOS INSTRUMENTAI
Paskirtis: }

Klasifikacija: lla klasé .

Jtaiso grupe: 7120114 - CHIRURGINES NAVIGACIJOS INSTRUMENTAI
Paskirtis: )

Klasifikacija: lla klasé

|taiso grupé:

Paskirtis:

7212011482 - CHIRURGINES NAVIGACIJOS PRIEMONES -
PROGRAMINES JRANGOS PRIEDAI
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Product
Service
lla klase
Klasifikacija: Z120204 - ENDOSKOPINES IR MINIMALIAI INVAZINES
Jtaiso grupe: CHIRURGIJOS VAIZDY GAVIMO IR TVARKYMO PRIEMONES
Paskirtis:
Klasfikacija: lla klasé
|taiso grupeé: Z120290 - JVAIRUS ENDOSKOPIJOS IR MINIINVAZINES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAIL.
Paskirtis:
Klasifikacija: lla klasé
Jtaiso grupé: 7120290 - JVAIRUS ENDOSKOPIJOS IR MINIINVAZINES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI
Paskirtis:
Klasifikacija: lla klasé
|taiso grupé: Z120590 - JVAIRUS KARDIOLOGIJOS IR KARDIOCHIRURGIJOS
INSTRUMENTAI
Paskirtis:
Klasifikacija: lla klase
Jtaiso grupé: 7121305 - MOTORIZUOTOS ORTOPEDINES CHIRURGIJOS
SISTEMOS INSTRUMENTAI
Paskirtis:
Klasifikacija: lla klase
|taiso grupé: 2121305 - MOTORIZUOTOS ORTOPEDINES CHIRURGIJOS
SISTEMOS INSTRUMENTAI
Paskirtis:
Klasifikacija: lla klase
|taiso grupe: 7121009 - MOTORIZUOTY NEUROCHIRURGIJOS SISTEMY
INSTRUMENTAI
Paskirtis:
Klasifikacija: lla Klasé
. X a klase
taiso grupé:
ltaiso grup 7121009 - MOTORIZUOTY NEUROCHIRURGIJOS SISTEMY
. INSTRUMENTAI
Paskirtis:
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** *VA’* Benannt durch/Designated by

* * Zentralstelle der Lander
- fur Gesundheitsschutz

* _=L_ ‘A’ bei Arzneimitteln und %'
% Vk Medizinprodukten |

e *** BS-MDR-099

Product
Service

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo I ir Il skyrius
(la'ir b klasés jtaisai)

Nr. G10 010066 0438 Versija 04

Klasifikacija: lla klase

Jtaiso grupé: 7121009 - MOTORIZUOTY NEUROCHIRURGIJOS SISTEMY
INSTRUMENTAI

Paskirtis:

Sio sertifikato galiojimas priklauso
nuo salygy ir (arba) apsiriboja
Siomis salygomis:

Perzilros istorija:

Perziara Data Ataskaita Aprasymas
00 2020-07-10 713175266
012021-12-09 713203407 / 713203404/ -
713203403 / 713203400/
713203397/713203393/
713203388/713205439/
713229575
713203406 / 713205438/ -
713218837/713218822
713203406 / 713205438/ -
713218837/713218822
713218567 / 713218653 / Papildymas: pridedama jtaisy grupé arba jtaisai
042023-11-07  7137188081713230390 /

713303316

02 2022-11-08

03 2022-11-17






Vertimuy karaliai, UAB

Imoneés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMU B0 N:9:NBV.N|

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 20171

2024-07-0238

Mes, ,Vertimy karaliai“ UAB, imonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musu vertejas profesionalas, kuris

dirba musu imoneéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalbuy

kombinacija.

Vertimas is: anglu k. i lietuviy k.
Vertéjas: Evelina Venckuté

Tel. numeris: +370 (630) 09 360
Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A,

Vilnius
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#

DNV

EU Quality Management System
Certificate

Certificate no. Final Assessment Report no. Effective date Expiry date
7400GB448230921 7400AUO08F 2023-09-21 2025-11-15

This is to certify that the quality system of

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany
SRN: DE-MF-000005504

For design, production, and final product inspection/testing of
Medical devices/groups of medical devices listed on the following pages

Has been assessed and found to comply with respect to

The conformity assessment procedure described in Annex IX
Chapter | of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Any applicable limitations for certain medical devices are included in the following list or recorded
in the final assessment report. This certification is subject to surveillance by DNV MEDCERT.

Place and date
Hamburg, 2023-09-21

¢ w W Benannt durch/Designated by
K - o
w 3  Zentraistelle der Lander 3
x L@ % Yo S
L === E
. K Medizinprodukten 2
K w &
® 3¢ K BS-MDR-096
The certificate is only valid when provided entirely with
all of its pages. To verify the validity of this certificate, LQFenZ Runge )
contact info@medcert.de Director Certification Bogy
Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tel +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com
Page 10of7



DNV

Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21
Preceding certificate

Certificate no. Issue date Identification of changes
Exension by class lla + Intended purpose class IIb,

7400GB448220414 2022-04-14
WO-009751, WO-010862

Sites covered by this certificate
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)

Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tel +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com
Page 2of7



DNV

Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Products covered by this certificate

Class | medical devices

For class | medical devices that are reusable surgical instruments (class Ir), the audit of the quality management system was limited to the aspects relating
to the reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilisation, maintenance and functional testing, and the related instructions for use.

Category Class Medical devices/groups of medical devices
MDN 1208 Ir Non-active non-implantable instruments

Class lla medical devices

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices

MDA 0202 2120111 Instruments for operative microscopy

MDN 1208 K010201 Minimally invasive surgery surgical instruments, single-use
MDN 1208 L031205 Orthopaedic surgery trocar, reusable

MDN 1208 L070702 Cardiac dilators and retractors, reusable

MDN 1208 L091099 Osteosynthesis instruments, reusable - other

MDN 1208 L091102 Orthopaedic prostheses reamers and burs, reusable

MDN 1208 L091199 Orthopaedic prosthetics instruments, reusable - other

MDN 1208 L110501 Vertebral surgery spreaders and retractors, reusable

MDN 1208 P091203 Bone fixation wires

MDN 1208 P091303 Orthopaedic implant drill bits, single-use

MDN 1208 P091399 Orthopaedic implant instruments, single-use - other

MDN 1208 V0199 Cutting devices, single-use - other

MDN 1208 7120114 Surgical navigation instruments

MDN 1208 Z120190 Various instruments for general and multidisciplinary surgery
MDN 1208 2120207 Genitourinary endoscopy instruments

MDN 1208 2120209 Neuroendoscopy instruments

MDN 1208 2120211 Orthopaedic endoscopy instruments

MDN 1208 7120290 Various instruments for endoscopy and mini-invasive surgery
MDN 1208 2121305 Motorised orthopaedic surgery system instruments

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prufungsgeselischaft fur die Medizin GmbH)
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tel +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com
Page 3of 7



DNV

Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Class llb medical devices

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P0S0701 Spinal fusion systems

Intended purpose

TAO012095: PEEK Cages are used as follows:

m CeSPACE® PEEK: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental and multisegmental

m TSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental.
TA012353: Titanium cages are used as follows:

m CeSPACE?® Ti: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE® Ti PLIF: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE?® Ti TLIF: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental
m TSPACE?® Ti: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental.
TA013625: PLASMAPORE XP® Cages are used as follows:

m CeSPACE® XP: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE® XP: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental and multisegmental

m TSPACE® XP: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental.
TAO015914: 3D Cages are used as follows:

m CeSPACE® 3D: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE® 3D: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental and multisegmental

m PROSPACE® 3D Oblique: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental
m TSPACE® 3D: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental and multisegmental.

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090703 Implantable vertebral stabilisation or fixation systems

Intended purpose

TA009693: The ABC implants are used exclusively for anterior monosegmental and multisegmental stabilization of the cervical spine in the region from C2 to
Thi.

TA011187: The S4 Spinal System Implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar and thoracic spine. They
comprise: m Mono/polyaxial screws m Rods m Hook m Cross connector m Rod connectors — parallel, axial and lateral offset m appropriate fixation elements.
Special instruments must be used for implanting these components, as well as for the distraction, compression and reduction of the lumbar and thoracic
spine.

TA011700: The ABC implants are used exclusively for anterior monosegmental and multisegmental stabilization of the cervical spine in the region from C2 to
Th1.

TA012865: The S4 Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar and thoracic spine. The S4
Spinal System — augmentation screw can be fixed with bone cement to increase anchoring stability. In this case, the injection cannula is inserted in the S4
Spinal System — augmentation screw for application of the bone cement. The S4 Spinal System - augmentation screw comprises: m S4 Monoaxial/polyaxial
screws (augmentation screw), supplied in sterile condition m S4 Element monoaxial/polyaxial screws (augmentation screw), supplied in sterile condition m
Cement injection cannula (sterile), see TA013132 m for percutaneous application with S4 Element monoaxial/polyaxial screws (augmentation screws): S4
Element Augmentation instruments, see TA014315.

Note: There are special S4 instruments provided for the implantation of these system components and for the augmentation, distraction, compression, and
reduction of the lumbar and thoracic spine.

TAO013366: The Quintex cervical plating system is used for the anterior monosegmental and multisegmental stabilization of the cervical spine.

TAO013579: Note: The S4 Spinal System — in sterile condition is addressed in general in the operating instructions for the S4 Spinal System —
Lumbar/Deformity TA011187. This information on the sterile-packaged S4 implants supplements the respective information in the instructions for use of the
S4 Spinal System — Lumbar/Deformity. The S4 Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar
and thoracic spine. The parallel (closed and open) and axial rod connectors are connected to S4 Spinal System rods in order to connect a rod parallel orin a
line with another rod. The lateral offset connectors are connected to the S4 Spinal System rods in order to place a screw offset. The rod connectors thus
extend the rod to the adjacent spinal column segments. The S4 Spinal System — sterile-packaged comprises: m Rod connector — parallel (closed and open),
axial and lateral offset connectors.

Note: Special S4 instruments must be used for implanting these components, as well as for the distraction, compression and reduction of the lumbar and
thoracic spine.

TAO014887: The Ennovate Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar, thoracic and sacral
spine.

TA015555: The ArcadiusXP L Interbody Fusion System is a stand alone device intended to be used with four bone screws if no supplement fixation is used
to stabilize the lumbar spine through an anterior approach. The system contains: m Cages in different heights, angles and footprints m Bone screws in
different lengths.

TA015777: The Ennovate Cervical Spinal System implants are used for the posterior monosegmental and multisegmental stabilization of the occipitocervical
junction and of the cervical and upper thoracic spine. The system consists of: Occiput plates and screws, Rods, Polyaxial screws, Bone screws, Set screws,
Hook, Cross connectors (head-to-head cross connectors, rod-to-rod cross connectors), Other connectors, Laminoplasty plate. The Ennovate Cervical
laminoplasty plate is intended for use in the cervical spine (C3-C6) after a unilateral laminoplasty has been performed. It is fixated to the lamina with the
SecureSpan screws. Surgically installed implants serve to support the normal healing process. They are not supposed to replace normal body structures or
to support permanent loads that occur in cases where healing does not occur. The laminoplasty plate should be used with a stabilization block (by e.g. a
bone graft). Appropriate implant components from Ennovate Spinal System (e.g. rods) can also be used. Special instruments must be used for implanting
these components, as well as for the distraction, compression and reduction of the thoracolumbar spine.

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die Medizin GmbH)
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tel +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com
Page 4of7



DNV

Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090703 Implantable vertebral stabilisation or fixation systems

Intended purpose

TA018000: The ArcadiusXP C spinal system is intended to be used as an intervertebral body fusion cage as a standalone system used with two bone
screws. It is inserted between the vertebral bodies into the disc space from C2 to T1 in skeletally mature patients.

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090803 Hip prostheses acetabular components

Intended purpose

TA013800: The implant is used: m As a component of a human hip endoprosthesis: Hip endoprosthesis cup, consisting of outer cup Plasmafit® Poly or
Plasmafit® Plus, possibly central screw plug, possibly anchoring screws and modular Plasmafit® inserts (standard, asymmetrical or with shoulder) m In
combination with Aesculap hip endoprosthesis components m In combination with implant components explicitly approved by Aesculap m For implantation
without bone cement.

Note: The options of patient-specific care depend on the available implant components. Implant dimensions and any possible combinations in individual
cases can be found in the operating technique instructions for the individual systems.

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090880 Hip prostheses - accessories

Intended purpose

TA008056: The Centralizer is used as an additional guide when using cemented Aesculap endoprosthesis stems. It acts as a guide for the distal tip of the
prosthesis when inserting the stem into the bone cement. If the correct size has been selected, the Centralizer guarantees a closed and uniform cement
socket.

Different outer diameters are available for centralizers; they are marked on the packaging. The selection of the correct centralizer depends on the Aesculap
hip implant stem used or the Aesculap knee implant component used, and the operative preparation and size of the medullary cavity. Observe the
instructions for use for the Aesculap endoprosthesis components used.

The Centralizer is used with Aesculap Endoprosthesis Centrament, Bicontact, Excia, SLA, Vega and Columbus.

TA009897: The anchoring screws are used in combination with Aesculap acetabular implants. They are used to increase stability in the event of insufficient
primary stability in Plasmacup® and Plasmafit® press fit cups and to secure the Aesculap reconstruction cup and the acetabular Structan® Augment in the
bone. The 6.5 mm anchoring screws may only be used as explained below: m in combination with Aesculap hip endoprosthesis components m in
combination with implant components explicitly approved by Aesculap m in compliance with the instructions for use of the individual implant components m in
the listed implant systems according to their color coding. Color coding of anchoring screws / Permissible use - Yellow oxide layer Plasmacup® and
Aesculap recon ring - Blue oxide layer Plasmafit® and acetabular Structan® Augment. Anchoring screws are available in different lengths. Note: The options
of patient-specific care depend on the available implant components. Implant dimensions and any possible combinations in individual cases can be found in
the operating technique instructions for the individual systems.

TAO012315: For use with a cemented Trilliance or CoreHip hip endoprosthesis stem.
See instructions for use of Trilliance-/CoreHip hip endoprosthesis stems.

TA012526: The implant is used: m as a component part of a human hip endoprosthesis: Locking screw m in combination with Aesculap hip endoprosthesis
stems with locking holes m in combination with implant components explicitly approved by Aesculap m in compliance with the instructions for use of the
individual implant components.

The locking screws are intended for the fixation of above-mentioned implant components that allow distal locking. The operating surgeon decides, depending
on the indication, if and to what degree implant locking is necessary. Note: The options of patient-specific care depend on the available implant components.
Implant dimensions and any possible combinations in individual cases can be found in the operating technique instructions for the individual systems.

TA013723: The implant is used: m as a component of a human hip endoprosthesis: augmentation implant for filling of acetabular bone defects m in
combination with Aesculap hip endoprosthesis components: Plasmafit, Plasmafit Revison, Plasmacup, cemented PE cups m in combination with implant
components explicitly approved by Aesculap m in combination with hip endoprosthesis cups with the same nominal diameter, or one that is a maximum of 4
mm smaller/larger m in combination with bone cement at the interface to the hip cup.

The anchoring screws must only ever be used as follows: m In compliance with the instructions for use of the individual implant components = In the stated
implant systems according to their color coding.

Yellow oxide layer - Plasmacup; Blue oxide layer - Plasmafit Plus, Plasmafit Revision, Structan acetabulum augmentation implant; Pink oxide layer -
Structan acetabulum augmentation implant.

Note: The options for patient-specific care depend on the available implant components. Implant dimensions and any possible combinations in individual
cases can be found in the operating technique instructions for the individual systems.

TA015599: The 4.5 mm anchoring screws are used in conjunction with Aesculap acetabulum implants. It serves to secure the Structan® acetabulum
augmentation in the bone. The 4.5 mm anchoring screws may only be used as follows: m In compliance with the instructions for use of the individual implant
components m In the stated implant systems according to their color coding.

Pink oxide layer - Structan® acetabulum augmentation.

The anchoring screws are available in various lengths.

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH (previously: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft firr die Medizin GmbH)
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Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090908 Knee prostheses spacers

Intended purpose
TA016100: The implant is used:

m as a component of a human knee endoprosthesis that consists of a femoral, tibial and meniscal implant component and possibly patella, extension stems
and augment implants

= in combination with implant components explicitly approved by Aesculap

— univation® X

— Columbus®

— e.motion®

— VEGA System®

— EnduRo

= for implantation without bone cement with PLASMAPORE® or PLASMAPORE?® -CaP coated implants and cementless extension stems
m for implantation with bone cement for other knee implants including All-poly tibia implants except meniscal

components.

Note: The options for patient-specific care depend on the available implant components. Implant dimensions and any possible combinations in individual
cases can be found in the operating technique instructions for the individual systems.

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 P090980 Knee prostheses - accessories

Intended purpose
TA016100: The implant is used:

m as a component of a human knee endoprosthesis that consists of a femoral, tibial and meniscal implant component and possibly patella, extension stems
and augment implants

m in combination with implant components explicitly approved by Aesculap

— univation® X

— Columbus®

— e.motion®

— VEGA System®

— EnduRo

m for implantation without bone cement with PLASMAPORE® or PLASMAPORE® u-CaP coated implants and cementless extension stems
m for implantation with bone cement for other knee implants including All-poly tibia implants except meniscal

components.

Note: The options for patient-specific care depend on the available implant components. Implant dimensions and any possible combinations in individual
cases can be found in the operating technique instructions for the individual systems

Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDN 1104 H030102 Singular clips for open surgery

Intended purpose
TA013486: The DS titanium ligation-clips are used for the ligation of vessels and hollow organs and for marking anatomical structures

Class lll custom-made implantable medical devices

Category Medical devices/groups of medical devices
MDN 1102 Non-active osteo- and orthopaedic implants
Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
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Certificate no.: 7400GB448230921
Place and date: Hamburg, 2023-09-21

Class Ill medical devices

For placing on the market of class Ill medical devices covered by this certificate, an additional EU Technical Documentation Assessment Certificate
according to Annex IX Chapter Il of Regulation (EU) 2017/745 is required, which also contains the exact determination of medical devices covered by
certification.

Category Medical devices/groups of medical devices
MDA 0312 Other active non-implantable surgical devices
MDN 1101 Non-active cardiovascular, vascular and neurovascular implants
MDN 1102 Non-active osteo- and orthopaedic implants
MDN 1202 Non-active non-implantable devices for administration, channelling and removal of substances,
including devices for dialysis
MDN 1208 Non-active non-implantable instruments
Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 820111 EN Rev. 4 2022.10.17
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ES kokybes valdymo sistemos
sertifikatas

Sertifikato nr. Galutinio vertinimo ataskaitos nr.  |sigaliojimo data Baigia galioti
7400GB448230921 7400AU08F 2023-09-21 2025-11-15

Siuo dokumentu patvirtinama, kad

Aesculap AG

kokybés sistema
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Vokietija
SRN: DE-MF-000005504

Medicinos jtaisy ir (arba) medicinos jtaisy grupiy, iSvardyty Siuose puslapiuose,
projektavimui, gamybai ir galutinio gaminio tikrinimui ir (arba) bandymams.

Jvertinta ir nustatyta, kaip atitinkanti
Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo | skyriuje
aprasSyta atitikties vertinimo procedira.

Bet kokie tam tikriems medicinos jtaisams taikomi apribojimai jtraukiami j toliau
pateikiamag sarasa arba jraSomi j galutine vertinimo ataskaitg. Sj sertifikavimg priziari
DNV MEDCERT.

Vieta ir data ISduodanciajam biuruie
Hamburgas, 2023-09-21 DNV ME ERT GmbH- Notifikuotoji jstaiga 0482 Pilatuspool 2,

20355 KVV\ ")klet!ja _ '
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1 %%é seind Medizinprodukten
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Sertifikatas galioja tik tada, kai jis pateikiamas su visais jo puslapiais. Norédami patikrinti Sio
sertifikato galiojima, kreipkités adresu info@medcert.de.
Nejvykdzius sertifikavimo sutartyje nustatyty salygy, Sis sertifikatas gali bati pripazintas negaliojanciu. Lorenz Runge
NOTIFIKUOTOJI |STAIGA 0482: DNV MEDCERT GmbH (seniau: MEDCERT Zertifizierungs- und Sertifikavimo
Priifungsgesellschatft fiir die Medizin GmbH) jstaigos direktorius
Pilatuspool 2, 20355 Hamburgas, Vokietija, Tel +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com

Ankstesnis sertifikatas
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Produktai, kuriems galioja sertifikatas

| klasés medicininiai jtaisai

| klasés medicinos jtaisy, kurie yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai (Ir klase), kokybées valdymo sistemos auditas
apsiriboja aspektais, susijusiais su pakartotiniu jtaiso naudojimu, ypa¢ valymu, dezinfekavimu, sterilizavimu, technine prieziara ir
funkciniais bandymais bei susijusiomis naudojimo instrukcijomis.

MDN 1208 712130
Kategorija  Klasé 5

MDN 1208 I

Kategorija EMDN
kodas Medicininiai italsal / medlcmlnlq jtaisy grupes

MDA 0202 7120111

MDN 1208 1<01020
1

MDN 1208 Lo31zos L

MDN 1208 L070702

MDN 1208 L09109
9 Operacinés mikroskopijos priemonés

MDN 1208 LO91 Minimaliai invazinés chirurgijos chirurginiai instrumentai, vienkartiniai

102 Ortopedinés chirurgijos troakaras, daugkartinio naudojimo
MDN 1208 LO91 N . L . .. .
199 Sirdies dilatatoriai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo

MDN 1208 L1 10501 Baug::art?n?o naugoj?mo osteos(ijrltezés instrurr:gntai -_k_iti .
MDN 1208 P09120 aug ar.'Flnlo naudojimo qrtope ijos protezq p e§tl_1va| ir grz.;%zta| N
Ortopedijos protezavimo instrumentai, daugkartinio naudojimo - Kiti

MDN 1208 :;,09130 Stuburo slanksteliy chirurgijos pléstuvai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo
3 Kauly fiksacijos vielos

MDN 1208 P09139 Vienkartiniai ortopediniy implanty graztai
9 Vienkartiniai ortopedijos implanty instrumentai, kiti

MDN 1208 \/0199 Vienkartiniai pjovimo jtaisai, kiti

MDN 1208 2120114 Chirurginés navigacijos instrumentai

MDN 1208 Z12019 Jvairts bendrosios ir daugiadalykes chirurgijos instrumentai
0 Lyties ir Slapimo taky endoskopijos instrumentai

MDN 1208 212020 Neuroendoskopijos instrumentai
7 Ortopedinés endoskopijos instrumentai

MDN 1208 2120209 Jvairs endoskopijos ir miniinvazinés chirurgijos instrumentai

MDN 1208 7120211 Motorizuotos ortopedinés chirurgijos sistemos instrumentai

MDN 1208 2120290

Vs 04 SHMIZA 0482: DNV MEDCERT GmbH (anks€iau: MEDCERT Zertifizierungs- und Prufungsgesellschaﬁ far die Medlzm GmbH) Pilatuspool 2, 20355
\\'\&Jﬂaﬁ’burgas Vokietija, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com Puslapis 3 i 6
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Il b klasés medicininiai jtaisai

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090701 Stuburo suliejimo sistemos
Paskirtis
TA012095: PEEK narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ PEEK: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ PEEK: juosmenines ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per uzpakalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ PEEK: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj priéjimg, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TA012353: Titano narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ Ti: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas per priekinj prigjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti PLIF: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas uzpakaliniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti TLIF: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ Ti: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per transforamininj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TAOI 3625: PLASMAPORE narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ XP: kaklinés stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

PROSPACE@ XP: juosmenineés ir kratinés lastos dalies stabilizavimas per uzpakalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ XP: juosmeninés ir kratinines stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinj priéjima, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TA015914: 3D narveliai naudojami taip:

CeSPACE@ 3D: kaklines stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu bddu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

PROSPACE@ 3D: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas per uZpakaling prieiga, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ 3D Oblique: juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE O 3D : juosmeninés ir kratininés stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu badu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

Kategorija EMDN kodas  Medicininiai jtaisai/l medicininiy jtaisy grupés
MDN 1 102 P090703 Implantuojamos slanksteliy stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis

TA009693: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi.
TA011187: S4 stuburo sistemos implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmeninés ir kritininés stuburo dalies nugarinei
monosegmentinei ir multisegmentinei stabilizacijai. Juos sudaro: mono/poliaksiniai sraigtai Strypai Kablys KryZzminé jungtis Strypy jungtys -
lygiagretds, asiniai ir oniniai pasislinke atitinkami tvirtinimo elementai. Siems komponentams implantuoti, taip pat juosmeninés ir kratininés stuburo
dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami specialls instrumentai.

TA011700: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi
TA012865: S4 Spinal System" implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmeninés ir kratininés stuburo dalies nugarinei
monosegmentinei ir multisegmentinei stabilizacijai.

Spinal System - augmentacijos sraigtas gali bati tvirtinamas kauliniu cementu, siekiant padidinti jtvirtinimo stabiluma. Tokiu atveju injekciné kaniulé
jvedama | S4 Spinal System - augmentacijos sraigta, kad baty galima naudoti kaulinj cementa. S4 Spinal System - augmentacijos sraigta sudaro: S4
monoasiniai / poliaSiniai sraigtai (augmentacijos sraigtas), tiekiami sterilis S4 Element monoaSiniai / poliaSiniai sraigtai (augmentacijos sraigtas),
tiekiami sterilas

Cemento injekciné kaniulé (sterili), Zzr. TA013132, skirta perkutaniniam naudojimui su S4 Element monoaSiniais / poliaSiniais sraigtais (augmentacijos
sraigtais): S4 Element Augmentation instruments, zr. TA014315.

Pastaba: Siy sistemos komponenty implantavimui, juosmeninés ir kratininés stuburo dalies augmentacijai, distrakcijai, kompresijai ir redukcijai yra
specialds S4 instrumentai.

TA013366: "Quintex" gimdos kaklelio plokstelés sistema naudojama priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinés stuburo dalies stabilizacijai.
TA013579: Pastaba: S4 stuburo sistema - sterilios baklés, bendrai aptariama S4 stuburo sistemos naudojimo instrukcijoje.

Juosmens / deformacijos TA011187. Si informacija apie steriliai supakuotus S4 implantus papildo atitinkamg S4 Spinal System - Lumbar/Deformity
naudojimo instrukcijoje pateiktg informacija. Stuburo sistemos S4 implantai naudojami juosmeninés ir kratininés stuburo dalies juosmens ir kritinés
lastos dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai. Lygiagrecios (uZdaros ir atviros) ir aSinés strypy jungtys jungiamos prie S4 Spinal System
strypy, siekiant sujungti strypa lygiagrec€iai arba vienoje linijoje su kitu strypu. Soninio poslinkio jungtys jungiamos prie S4 Spinal System strypy, kad baty
galima uZzdeti sraigto poslinkj. Tokiu badu strypo jungtys pratesia strypa iki gretimy stuburo segmenty. Steriliai supakuota stuburo sistema S4 sudaro:
strypy jungtis - lygiagre€ios (uzdaros ir atviros), asinés ir Soninés kompensacines jungtys.

Pastaba: Siems komponentams implantuoti, taip pat juosmenineés ir kratininés stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami
specialds S4 instrumentai.

TA014887: "Ennovate Spinal System" implantai naudojami juosmeninés, kratinines ir kryZmeninés stuburo dalies juosmens, kratininés ir kryzmenines
stuburo dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai.

TA015555: "ArcadiusXP L Interbody Fusion System" yra atskiras prietaisas, skirtas naudoti su keturiais kauliniais sraigtais, jei nenaudojama papildoma
fiksacija, siekiant stabilizuoti juosmenine stuburo dalj priekiniu badu. Sistema sudaro: skirtingo auks¢io, kampo ir peédos formos narveliai skirtingo ilgio
kauliniai sraigtai.

TA015777: Ennovate Cervical Spinal System implantai naudojami uzpakalinei monosegmentinei ir multisegmentinei pakausio ir kaklo jungties, kaklinés
l(virSutinés kratininés stuburo dalies stabilizacijai. Sistema sudaro: pakauSio plokstelés ir sraigtai, strypai, daugiaaSiai sraigtai, kauliniai sraigtai,
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Sertifikato nr.: 7400GB448230921

Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21
plokstelé. Laminoplastiné plokStelé "Ennovate Cervical" skirta naudoti kaklinéje stuburo dalyje (C3-C6) po atliktos vienpuseés laminoplastikos. Ji prie
laminos tvirtinama "SecureSpan" varZtais. Chirurginiu badu jtvirtinti implantai tarnauja normaliam gijimo procesui palaikyti. Jie neturi pakeisti normaliy
kano struktary ar palaikyti nuolatiniy apkrovy, kurios atsiranda tais atvejais, kai gijimas nevyksta. Laminoplastiné plokstelé turéty bati naudojama kartu
su stabilizavimo bloku (pvz., kauliniu transplantatu). Taip pat galima naudoti atitinkamus "Ennovate Spinal System" implanty komponentus (pvz.,
strypus). Siems komponentams implantuoti, taip pat kratininés-juosmenineés stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi bati naudojami
specialls instrumentai.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090703 Implantuojamos slanksteliy stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis

TA018000: stuburo sistema "ArcadiusXP C" skirta naudoti kaip tarpslankstelinio kino sintezés narvelis, kaip atskira sistema, naudojama su dviem
kauliniais sraigtais. Jis jterpiamas tarp slanksteliy kiiny  disko tarpa nuo C2 iki Tl skeletiSkai subrendusiems pacientams.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090803 Klubo sgnario endoprotezai acetabulinés dalys
Paskirtis

TA013800: Naudojamas implantas: Kaip Zmogaus klubo sanario endoprotezo komponentas: klubo sgnario endoprotezo kauselis, sudarytas i$ iSorinio
kauSelio Plasmafit@ Poly arba Plasmafit@ Plus, galimai centrinio sraigtinio kams¢io, galimai inkariniy sraigty ir moduliniy Plasmafit@ jdékly
(standartiniy, asimetriniy arba su petimi) Kartu su Aesculap klubo sgnario endoprotezo komponentais; Kartu su Aesculap aiSkiai patvirtintais implanto
komponentais; Implantavimui be kaulinio cemento.

Pastaba: Pacientui pritaikytos priezidros galimybés priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy jtaisy grupés
MDN 1102 P090880 Klubo protezai - priedai
Paskirtis

TA008056: Centralizatorius naudojamas kaip papildoma kreipian¢ioji naudojant cementuotus "Aesculap” endoprotezy kotus. Jis veikia kaip kreipiklis
distaliniam protezo galui, kai stiebas jterpiamas j kaulinj cementa. Pasirinkus tinkama dydj, centralizatorius uztikrina uzdarg ir vienoda cemento lizda.
Centralizatoriai gali bati skirtingy iSoriniy skersmeny; jie pazymeti ant pakuotés. Tinkamo centralizatoriaus pasirinkimas priklauso nuo naudojamo
"Aesculap” klubo sanario implanto koto arba "Aesculap” kelio sanario implanto komponento, taip pat nuo operacinio paruosimo ir medialinés ertmés
dydZio. Laikykites naudojamy "Aesculap“ endoprotezy komponenty naudojimo instrukcijy.

Centralizatorius naudojamas su "Aesculap" endoprotezais "Centrament", "Bicontact", "Excia", SLA, "Vega" ir "Columbus".

TA009897: Teigiama, kad tvirtinimo sraigtai naudojami kartu su “Aesculap” acetabuliniais implantais. Jie naudojami siekiant padidinti stabiluma, jei
pirminis Plasmacup@ ir Plasmafit@ Press Fit@ kauSeliy stabilumas yra nepakankamas, taip pat siekiant jtvirtinti “Aesculap” rekonstrukcine taurele ir
acetabulinj Structan@ Augment | kaulg. 6,5 mm tvirtinimo varztus galima naudoti tik taip, kaip paaiSkinta toliau: kartu su "Aesculap" klubo sgnario
endoprotezy komponentais; kartu su “"Aesculap" aiSkiai patvirtintais implanty komponentais, laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo
instrukcijy iSvardytose implanty sistemose pagal jy spalvinj Zymejima. Inkaravimo varzty spalvinis kodavimas / Leistinas naudojimas - Geltonas oksido
sluoksnis Plasmacup@ ir Mélynas oksido sluoksnis Plasmafit@ ir acetabulinis Structan@ Augment. Ankeriniai varztai gali bati skirtingo ilgio. Pastaba:
Pacientui pritaikytos priezidros galimybes priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais
rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

TA012315: Trilliance arba CoreHip klubo sanario endoprotezo stiebas. Zr. klubo sgnario endoprotezy "Trilliance-/CoreHip" stieby naudojimo instrukcija.
TA012526: Implantas naudojamas: kaip sudétiné Zmogaus klubo sanario endoprotezo dalis: “Aesculap” klubo sanario endoprotezy stiebai su fiksavimo
angomis kartu su “Aesculap” aiSkiai patvirtintais implanto komponentais, laikantis atskiry implanto komponenty naudojimo instrukcijy.

Blokavimo varztai skirti pirmiau minétiems implanto komponentams, leidZiantiems distalinj fiksavima, fiksuoti. Operuojantis chirurgas, priklausomai nuo
indikacijy, sprendzia, ar reikia implanto fiksavimo ir kokiu laipsniu. Pastaba: Pacientui pritaikytos priezidros galimybés priklauso nuo turimy implanto
komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais rasite atskiry sistemy operacinés technikos instrukcijose.

TA013723: Implantas naudojamas: kaip Zmogaus klubo sanario endoprotezo sudedamoji dalis: augmentacinis implantas acetabulinio kaulo defektams
uzpildyti kartu su “Aesculap” klubo sanario endoprotezo komponentais: Plasmafit, Plasmafit Revison, Plasmacup, cementuotomis PE taurelémis kartu su
“Aesculap” aiskiai patvirtintais implanto komponentais kartu su klubo sanario endoprotezo taureléemis, kuriy nominalus skersmuo yra toks pat arba ne
daugiau kaip 4 mm mazesnis / didesnis, kartu su kauliniu cementu ties sgsaja su klubo sanario taurele.

Ankeriniai varZtai visada turi bati naudojami tik taip: Laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo instrukcijy nurodytose implanty sistemose pagal jy
spalvinj Zymeéjima.

Geltonas oksido sluoksnis - "Plasmacup”; mélynas oksido sluoksnis - "Plasmafit Plus", "Plasmafit Revision", "Structan" acetabulum augmentacijos
implantas; rausvas oksido sluoksnis "Structan" acetabulum augmentacijos implantas.

Pastaba: konkretaus paciento priezidros galimybes priklauso nuo turimy implanto komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

TA015599: 4,5 mm tvirtinimo varztai naudojami kartu su "Aesculap” acetabulum implantais. Jis skirtas "Structan@ acetabulum" augmentacijai pritvirtinti
kaule. 4,5 mm inkaravimo varztus galima naudoti tik taip, kaip nurodyta toliau: Laikantis atskiry implanty komponenty naudojimo instrukcijy Nurodytose
implanty sistemose pagal jy spalvinj Zyméjima,.

Rozinis oksido sluoksnis - Structan@ acetabulum augmentacija.

Ankeriniai varztai yra jvairiy ilgiy.
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DNV

Sertifikato nr.: 7400GB448230921
Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Kategorija EMDN kodas
MDN 1102 P090908
Paskirtis

TA016100: Implantas naudojamas

grupés
Kelio sgnario protezy tarpinés

kaip Zmogaus kelio sgnario
endoprotezo, kurj sudaro Slaunikaulio,
blauzdikaulio ir menisko implanto
komponentas ir, galbat, patella,
prailginimo stiebai ir augmentiniai
implantai kartu su “Aesculap” aiSkiai
patvirtintais implanty komponentais,
sudedamoji dalis.

- univation@ X

- Columbus@

- e.motion@

- VEGA System@

- "EnduRo",

skirtas implantuoti be kaulinio

cemento su PLASMAPORE@ arba
PLASMAPORE@ g-CaP dengtais
implantais, ir becementiniai

prailginimo Kkoteliai, skirti implantuoti

su kauliniu cementu kitiems kelio
sgnario implantams, jskaitant visy tipy
blauzdikaulio implantus, iSskyrus
menisko komponentus.

Pastaba: konkretaus paciento prieZitros
galimybés priklauso nuo turimy implanty
komponenty. Implanty matmenis ir visus
galimus derinius atskirais atvejais rasite atskiry
sistemy naudojimo technikos instrukcijose.

Kategorija EMDN kodas
medicininiy jtaisy grupés
MDN 1 102 P090980
priedai

Paskirtis

TA016100: Implantas haudojamas:

kaip Zmogaus kelio sgnario endoprotezo, Kkurj
sudaro Slaunikaulio, blauzdikaulio ir menisko
implanto komponentas ir, galbat, patella,
prailginimo stiebai ir augmentiniai implantai
kartu su Aesculap aiSkiai patvirtintais implanty
komponentais, sudedamaoji dalis.

- univation@ X

- Columbus@

- e.motion@

- VEGA system@

Uersija 2022.10.17
1

,Vertimy karaliai*|>

- EnduRo,

skirtas implantuoti be kaulinio cemento su PLASMAPORE@ arba
PLASMAPORE@ g-CaP dengtais implantais, ir becementiniai prailginimo
koteliai, skirti implantuoti su kauliniu cementu kitiems kelio sgnario
implantams, jskaitant All-poly tibia implantus, iSskyrus menisko
komponentus.

Pastaba: konkretaus paciento priezidros galimybes priklauso nuo turimy
implanty komponenty. Implanty matmenis ir visus galimus derinius
atskirais atvejais rasite atskiry sistemy naudojimo technikos instrukcijose

Kategorija EMDN kodas Medicininiai jtaisail medicininiy
jtaisy grupés

MDN 1 104 H030102 Atskiri atviros chirurgijos spaustukai
Paskirtis

TA013486: DS titano raiS€iy spaustukai naudojami kraujagysléms ir
tuSciaviduriams organams ligatuoti bei anatominéms struktiroms zymeéti.

Il klases pagal uzsakymag pagaminti
implantuojami medicinos prietaisai
Kategorija  Medicininiai |

MDN 1102 Neaktyvus osteo ir ortopediniai implantai

Il klasés medicininiai jtaisai

Norint pateikti rinkai Ill klasés medicinos jtaisus, kuriems taikomas
Sis sertifikatas, pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo Il skyriy
reikalingas papildomas ES techninés dokumentacijos jvertinimo

Kelio sanayiitfipa@ieZ&uriame taip pat tiksliai nustatomi medicinos jtaisai,
kuriems taikomas sertifikatas.

Kategorija Medicininiai jtaisai/l medicininiy jtaisy grupés

MDA 0312 Kiti aktyvas neimplantuojami chirurginiai jtaisai

MDN 1101 Neaktyvis Sirdies ir kraujagysliy, kraujagysliy ir neurovaskuliniai implantai
MDN 1102 Neaktyvas osteo ir ortopediniai implantai

MDN 1202 Neaktyvls neimplantuojami jtaisai, skirti medziagoms jvesti, nukreipti ir pas
MDN 1208 Neaktyvls neimplantuojami instrumentai

IUOTOJI |[STAIGA 0482: DNV MEDCERT GmbH (anks€iau: MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH)
HeltusNeyl 2, 20355 Hamburgas, Vokietija, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com

820111 EN Versija 4 2022.10.17 820111 EN

Puslapis 6 i3 6
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Vertimuy karaliai, UAB

Imoneés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMU B0 N:9:NBV.N|

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 20171

2024-07-0238

Mes, ,Vertimy karaliai“ UAB, imonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musu vertejas profesionalas, kuris

dirba musu imoneéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalbuy

kombinacija.

Vertimas is: anglu k. i lietuviy k.
Vertéjas: Evelina Venckuté

Tel. numeris: +370 (630) 09 360
Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A,

Vilnius

Q ™
NG 255"
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»,%d 304 co«&
trans|atio®,

Parasas

AutentiSkumo patikrinimui
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* ﬁ *** Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

* e * fiir Gesundheitsschutz

www.zlg.de

——— bei Arzneimitteln und
** ** Medizinprodukten
* 9 K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Manufacturer: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000005504

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result. As applicable the
involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G11 010066 0437 Rev. 02

Report No.: 713203409
Preceding Certificate No.: G11 010066 0437 Rev. 01
Valid from: 2022-12-19
Valid until: 2025-07-09
Date of Initial Issuance: 2020-07-10
c'@l(—\/
Christoph Dicks
Issue date: 2022-12-19 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 11

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany TUV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 2 of 11

I
A019009 - DRAINAGE NEEDLES
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
G020401 - HAEMORRHOID LIGATURE SETS
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
H020303 - CLIP APPLIERS
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
H030201 - MULTIPLE CLIP APPLIERS FOR VIDEOSURGERY
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0101 - SURGICAL SCALPELS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0102 - SURGICAL KNIVES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0103 - DERMOTOMES AND BLADES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0104 - SURGICAL SCISSORS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0107 - SURGICAL SAWS AND BLADES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification: |
Device Group: L0201 - NEEDLES AND APPLICATORS FOR LIGATURES,
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 3 of 11

REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0202 - SUTURE NEEDLES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0205 - NEEDLE HOLDERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0206 - GROOVED PROBES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0299 - SUTURE INSTRUMENTS, REUSABLE - OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L031101 - FISTULA PROBES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0312 - SURGICAL TROCAR, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0313 - GENERAL SURGERY FORCEPS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 4 of 11

L0314 - GENERAL SURGERY SPREADERS AND SPATULAS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0315 - GENERAL SURGERY DISSECTORS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0408 - ABDOMINAL SURGERY SPECIAL FORCEPS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0409 - ABDOMINAL SURGERY DILATORS AND SPREADERS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L041001 - LIVER AND BILIARY ROUTES SURGICAL PROBES,
MULTIPURPOSE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0499 - ABDOMINAL SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE -
OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0508 - OBSTETRICS INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I

L0509 - GYNECOLOGICAL SURGERY INSTRUMENTS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

MDS 1010 - Devices with a measuring function

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 5 of 11

L0590 - OBSTETRICS AND GYNECOLOGY INSTRUMENTS,
REUSABLE - VARIOUS

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L060502 - NON-ENDOSCOPIC UROLOGY SPREADERS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0606 - NON-ENDOSCOPIC UROLOGY FORCEPS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

LO70702 - CARDIAC DILATORS AND RETRACTORS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0708 - VASCULAR SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0801 - COSTOTOMES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0804 - STERNOTOMY SURGICAL INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L080502 - PULMONARY CLAMPS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L080602 - THORACIC SURGERY SPREADERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 6 of 11

I
L0807 - THORACIC SURGERY SPATULAS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0899 - THORACIC SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE -
OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0901 - ORTHOPAEDIC SURGERY SPOONS AND CURETTES,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0902 - ORTHOPAEDIC SURGERY LEVERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0904 - OSTEOTOMES AND SCALPELS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L090901 - BONE CUTTERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L091001 - INSTRUMENTS FOR INSERTION AND EXTRACTION
OF MATERIALS FOR OSTEOSYNTHESIS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L0911 - ORTHOPAEDIC PROSTHETICS INSTRUMENTS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0912 - ORTHOPAEDIC RASPS AND FILES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 7 of 11

I
L0913 - ORTHOPAEDIC SURGERY FORCEPS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I

L0915 - SPREADERS AND RETRACTORS FOR ORTHOPAEDIC
SURGERY, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L0999 - ORTHOPAEDIC AND TRAUMATOLOGICAL SURGERY
INSTRUMENTS, REUSABLE - OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments
MDS 1010 - Devices with a measuring function

I
L1102 - NEUROSURGERY SPATULAS AND DISSECTORS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1105 - NEUROSURGERY SPREADERS AND RETRACTORS,
REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1106 - NEUROSURGERY FORCEPS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1199 - NEUROSURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE-
OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I

L1201 - LAPAROSCOPIC AND THORACOSCOPIC SURGERY
DISSECTORS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 8 of 11

L1204 - LAPAROSCOPIC AND THORACOSCOPIC SURGERY
FORCEPS REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1205 - LAPAROSCOPIC AND THORACOSCOPIC SURGERY
NEEDLE HOLDERS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1206 - LAPAROSCOPIC AND THORACOSCOPIC SURGERY
SPREADERS AND RETRACTORS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1401 - PHARYNX SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1402 - NASAL AND PARANASAL CAVITY SURGERY
INSTRUMENTS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1403 - LARYNX SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L140401 - TRACHEAL DILATORS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1405 - EAR SURGERY INSTRUMENTS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1406 - ENT OSTEOTOMES AND SCALPELS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 9 of 11

I
L1490 - ENT INSTRUMENTS, REUSABLE - VARIOUS
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I

L1501 - ODONTOSTOMATOLOGY OSTEOTOMES AND
SCALPELS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I

L1502 - ODONTOSTOMATOLOGY SPREADERS AND
RETRACTORS, REUSABLE

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1503 - ODONTOSTOMATOLOGY FORCEPS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1505 - ODONTOSTOMATOLOGY LEVERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L150702 - ORTHODONTIC PLIERS, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

L1590 - ODONTOSTOMATOLOGY INSTRUMENTS, REUSABLE
- VARIOUS

MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L160201 - DENTAL MIRRORS AND HANDLES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

I
L1705 - OPHTHALMOLOGY PROBES, REUSABLE
MDS 1006 - Reusable surgical instruments

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 10 of 11

T030199 - COVERS, INSTRUMENTS AND EQUIPMENT -
OTHER

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

I
V0199 - CUTTING DEVICES, SINGLE-USE - OTHER
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

V0302 - CLINICAL DIMENSIONAL PARAMETERS MEASURING

DEVICES

MDS 1006 - Reusable surgical instruments
MDS 1010 - Devices with a measuring function

I
V0399 - MEASUREMENT DEVICES - OTHER

MDS 1006 - Reusable surgical instruments
MDS 1010 - Devices with a measuring function

V9099 - VARIOUS DEVICES NOT INCLUDED IN OTHER
CLASSES - OTHER

MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

Z1201 - GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY SURGERY
INSTRUMENTS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

I
Q0299 - OPHTHALMIC DEVICES - OTHER
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

*% ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* g._ * fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

* * Medizinprodukten

* e Y #* BS-MDR-099

www.zlgde

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G11 010066 0437 Rev. 02

The validity of this certificate ./
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2020-07-10 713175266
01 2022-12-15 713203409

Page 11 of 11
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany TUV®
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Ankstesnio sertifikato nr.:

Galioja nuo: 2022-12-19
Galioja iki: 2025-07-09
Pirminio iSdavimo data: 2020-07-10

C@l(—\/

Christoph Dicks

ISdavimo data: 2022-12-19 Sertifikavimo/ Notifikuotosios
jstaigos vadovas

Puslapis 1is 11
TUV SLID Product Service GmbH yra Notifikuotoji jstaiga su identifikacijos nr. 0123
-Him *®

TUV SUD Product Service GmbH « Sertifikavimo jstaiga ¢ RidlerstraBe 65 » 80339 Miunchenas « Vokietija TOV
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Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

A019009 - DRENAVIMO ADATOS
MDS 1006 — Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

|
G020401 - HEMOROJAUS RAISCIU RINKINIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

I
H020303 - GNYBTAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

I
H030201 - DAUGKARTINIAI VAIZDO CHIRURGIJOS GNYBTAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0101 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO CHIRURGINIAI
SKALPELIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0102 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO CHIRURGINIAI PEILIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0103 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DERMOTOMAI IR
ASMENYS

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

I
L0104 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO CHIRURGINES
ZIRKLES
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
I

L0107 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO CHIRURGINIAI PJUKLAI
IR PEILIAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
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*% *%* Benannt durch/Designated by

7/\( %\\7 Zentralstelle der Lander
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* _=—L * bei Arzneimitteln und %'
3/\( *A? Medizinprodukten |

e **‘ﬁ’ BS-MDR-099

Product
Service

ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo | ir Ill skyrius (I klasés sterills
jtaisai, atliekantys matavimo funkcija, arba daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai)

Nr. G11 010066 0437 Versija 02

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

|taiso ypatybés:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

|taiso ypatybés:

L0807 - KRUTINES CHIRURGIJOS MENTELES, DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0899 - KRUTINES CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO - KITI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0901 - ORTOPEDINES CHIRURGIJOS SAUKSTAI IR KIURETES,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0902 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ORTOPEDINES
CHIRURGIJOS SVERTAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Jtaiso ypatybés:

Z
E
R
T
F
K
A
T
¢
C
E
R
T
=
C
A
T
E
¢
B
0

|
S Klasifikacija:
W ltaiso grupeé: L0904 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO OSTEOTOMAI IR
; . SKALPELIAI

¢ ltaiso ypatybes: MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
C Klasifikacija: I
E Jtaiso grupé: L090901 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KAULY PJAUSTYTUVAI
P |taiso ypatybés: MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija: '

|taiso grupé: L091001 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAI

Jtaiso ypatybés: OSTEOSINTEZES MEDZIAGOMS JTERPTI IR ISTRAUKTI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija: '
Jtaiso grupé: L0911 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ORTOPEDIJOS
PROTEZAVIMO INSTRUMENTAI

|taiso ypatybés: o N S )
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Kl«'flsifikaciif\: L0912 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ORTOPEDINIAI
Jtaiso grupé: GREMZTUKAI IR PJUKLELIAI

Itaiso ypatybeés: MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai




Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

Itaiso vpatvbés:

L0913 - ORTOPEDINES CHIRURGINES ZNYPLES,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L0915 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ORTOPEDINES
CHIRURGIJOS PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

|
L0999 - ORTOPEDINES IR TRAUMATOLOGINES CHIRURGIJOS
INSTRUMENTAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO - KITI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
MDS 1010 — Jtaisai su matavimo funkcija

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

L1102 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
NEUROCHIRURGINES MENTELES IR DISEKTORIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

L1105 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NEUROCHIRURGIJOS
PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Itaiso vpatvbeés:

Itaiso vpatvbés:

I:1106 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NEUROCHIRURGINES
ZNYPLES
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1199 - NEUROCHIRURGIJOS INSTRUMENTAI,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO - KITI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1201 - LAPAROSKOPINES IR TORAKOSKOPINES
CHIRURGIJOS DISKEKTORIAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai




Klasifikacija:
|taiso grupé:
Jtaiso ypatybés:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Itaiso vpatvbés:

L1204 - LAPAROSKOPINES IR TORAKOSKOPINES
CHIRURGINES ZNYPLES DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1205 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO LAPAROSKOPINES IR
TORAKOSKOPINES CHIRURGIJOS ADATUY LAIKIKLIAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:
Jtaiso ypatybés:

L1206 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO LAPAROSKOPINES IR
TORAKOSKOPINES CHIRURGIJOS PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

|taiso ypatybés:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

|taiso ypatybés:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

|taiso ypatybés:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

L1401 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO RYKLES
CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1402 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NOSIES IR
PARANAZALINES ERTMES CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1403 - GERKLY CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L140401 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO TRACHEJOS
PLESTUVAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1405 - AUSY CHIRURGIJOS INSTRUMENTAI,
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1406 - LOR OSTEOTOMAI IR SKALPELIAI, DAUGKARTINIOQ
NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai




Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

|taiso ypatybés:

L1490 - LOR INSTRUMENTAI, DAUGKARTINIO NAUDOJIMO -
IVAIRUS

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1501 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
ODONTOSTOMATOLOGINIAI OSTEOTOMAI IR SKALPELIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1502 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
ODONTOSTOMATOLOGINIAI PLESTUVAI IR RETRAKTORIAI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1503 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
ODONTOSTOMATOLOGINES ZNYPLES

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1505 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
ODONTOSTOMATOLOGINIAI SVERTAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L150702 - ORTODONTINES REPLES, DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1590 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
ODONTOSTOMATOLOGIJOS INSTRUMENTAI - [VAIRUS
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L160201 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ODONTOLOGINIAI
VEIDRODELIAI IR RANKENOS

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

L1705 - DAUGKARTINIO NAUDOJIMO OFTALMOLOGINIAI
ZONDAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai




Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

|
T030199 - DANGCIAI, INSTRUMENTAI IR JRANGA - KITA

MDS 1005.1 - Sterilizavimas etileno oksidu

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
Jtaiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Klasifikacija:
|taiso grupé:

Jtaiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

Jtaiso ypatybés:

Itaiso voatvbés:

Itaiso vpatvbés:

|taiso ypatybés:

V0199 - VIENKARTINIAI PJOVIMO PRIETAISAI - KITI
MDS 1005.2 - Sterilizavimas Svitinimu

V0302 - KLINIKINIY MATMENY PARAMETRY MATAVIMO
|TAISAI

MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
MDS 1010 - Jtaisai su matavimo funkcija

V0399 - MATAVIMO |TAISAI - KITI
MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
MDS 1010 - |taisai su matavimo funkcija

V9099 - JVAIRUS JTAISAI, NEPRISKIRTI KITOMS KLASEMS -
KITI
MDS 1005.2 - Sterilizavimas Svitinimu

71201 - BENDROSIOS IR DAUGIADALYKES CHIRURGIJOS
INSTRUMENTAI

MDS 1005.1 - Sterilizavimas etileno oksidu

MDS 1005.2 - Sterilizavimas Svitinimu

|
Q0299 - OFTALMOLOGINIAI JTAISAI - KITI
MDS 1005.2 - Sterilizavimas Svitinimu
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ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas (MDR)
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos jtaisy IX priedo | ir Il skyrius (I klasés sterilQs jtaisai,
atliekantys matavimo funkcija, arba daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai)

Nr. G11 010066 0437 Versija 02

Sio sertifikato galiojimas priklauso
nuo salygy ir (arba)
apsiriboja Siomis salygomis:




Vertimuy karaliai, UAB

Imoneés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMU B0 N:9:NBV.N|

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 20171

2024-07-0238

Mes, ,Vertimy karaliai“ UAB, imonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musu vertejas profesionalas, kuris

dirba musu imoneéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalbuy

kombinacija.

Vertimas is: anglu k. i lietuviy k.
Vertéjas: Evelina Venckuté

Tel. numeris: +370 (630) 09 360
Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A,

Vilnius
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Declaration

The certification body of TUV Siid Management Service GmbH and the TUV Siid Product
Service GmbH confirm that we,

AESCULAP AG
AM AESCULAP-PLATZ
78532 TUTTLINGEN / GERMANY

have established and are maintaining a quality management system according to

ISO 9001:2015
(Certificate Registration No.: 12 100 21724 TMS)
EN ISO 13485:2016
(Certificate No.: Q5 17 03 10066 408)

for the following area

Development, Production and Distribution of Implants, Instruments, Containers,
Devices, Suture Material, Tissue Adhesives and Procedure Kits.

Furthermore we have implemented the conformity assessment procedure
as per annex I, clause 3 of the Medical Device Directive 93/42/EEC of June 14™, 1993
for medical products.

By labeling the products
Aesculap Product Groups
as per attached list
with the CE mark

we, AESCULAP AG confirm,
that we follow the essential requirements
according to MDD 93/42/EEC Annex I.

TUTTLINGEN, 2018-03-13
AESCULAP AG

b e

Thomas Marquard Denise Hermle
Regulatory Affairs Regulatory Affairs

page 1 of 2



B/BRAUN

Attachment to Declaration of 2018-03-13

Aesculap Product Groups

Surgical, diagnostic and dental instruments

Joint Implants (Hip, Knee)

Spinal Implants

Implants for osteosynthesis

Neurosurgical Vascular Implants

Products for Ligature

Motor Systems

Sterilization Containers and Accessoires

Hifh Frequency Surgery Devices

Endoscopic Systems

Navigation Systems

Surgical Suction Pumps

Special Suture-Sets

Implants for Replacement of Connective Tissue

Tissue Adhesives

Vascular Prosthesis and Accessories

Local Haemostatics

Other Surgical Accessories

2018-03-13

page 2 of 2



AESCULAP
Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Wir | We,

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
GERMANY

SRN: DE-MF-000005504

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Artikel mit den Anforderungen der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 libereinstimmen.
declare under our sole responsibility that the following products are in conformity with the requirements of
the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Siehe angehingte Artikelliste / See attached product list

Die Risikoklasse nach Anhang VIl ist angehdngter Liste zu entnehmen.
Fiir die genannten Artikel wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang Il und Il durchgefiihrt.
The risk class according to Annex VIl is mentioned in attached list
For the attached products a conformity assessment procedure has been carried out according to
Annex Il and Ill.

Glltig bis / Valid until:

22.12.2027
Tuttlingen, Germany
i.V. i.V.
Dr. Matthias Henke Matthias Welke
Front End Innovations & Materials Director Global Regulatory Affairs
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | Sterilizer baskets (incl. specific accessories):

Intended Use The Aesculap sterilizer baskets (incl. specific accessories: lid, inserts, separators,
etc.) are used by OP and AEMP personnel and are dimensionally stable containers
intended for repeated use. They used for holding goods to be cleaned and/or
sterilized for preparation and for transport and storage in a sterile barrier system
(e.g. sterilization containers, etc.).

Basic-UDI-DI: 4039239000000402ZL

Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse

Ref. Number Description Risk Class

BF491R BUNT SAFETY PIN F/RING-HDL INST 105MM I

BF493R MAYQO SAFETY PIN F/RING-HDL INST 140MM I

BF494R MAYO DBL STERILIZATION CLAMP 125MM I

DX624 BURR STORAGE GROMMET B2B SMALL I

DX625 BURR STORAGE GROMMET B2B MIDDLE I

DX626 BURR STORAGE GROMMET B2B LARGE I

DX627 BURR STORAGE GROMMET B2B W/DEPTH STOP [

DX628 BURR STORAGE GROMMET B2B SMALL AND DEEP I

FH197R STER RACKF/2 KNIVES-190MM 335X65X14MM [

JF110R TRAY INSERT 1/2 SIZE I

JF111R 1/2 SIZE PERF BASKET 243X253X36MM I

JF112R 1/2 SIZE PERF BASKET 243X253X56MM [

JF113R 1/2 SIZE PERF BASKET 243X253X76MM I

JF114R 1/2 SIZE PERF BASKET 243X253X106MM I

JF117R 1/2 SIZE PERF BASKET LID 247X257MM I

JF140R MINI TRAY PERF.4MM W/LID 80X80X33MM I

JF145R MINITRAY PERF.2MM WITH LID 85X44X25MM I

JF146R MINITRAY WITH LID 85X44X25MM I

JF147R MINI BASKET 354X44X35MM I

JF148R MINITRAY WITH LID 145X44X25MM I

JF149R MINI-HALF WIRE BASKET WITH LID I

JF150R MICRO-INST BASKET W/LID 235X137X42MM I

JF156R SUTURE TRAY BOTTOM 232X68X61MM I

JF157R SUTURE TRAY LID 236X72X11MM I

JF158R SUTURE TRAY DIVIDER SUITING JF156R I

JF159R MINI-SIZE PERF BASKETW/LID49MM I

JF210R TRAY INSERT 1/1 SIZE I

JF211R 1/1 SIZE PERF BASKET 485X253X36MM I

JF212R 1/1 SIZE PERF BASKET 485X253X56MM [

JF213R 1/1 SIZE PERF BASKET 485X253X76MM I

JF214R 1/1 SIZE PERF BASKET 485X253X106MM I
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity
JF217R 1/1 SIZE PERF BASKET LID 489X257MM I
JF217Y 1/1 LID F.BASKETS PERFORAT.F.JF211R 214R I
JF221R 1/1 SIZE PERF BASKET 540X253X36MM I
JF222R 1/1 SIZE PERF BASKET 540X253X56MM [
JF223R 1/1 SIZE PERF BASKET 540X253X76MM I
JF224R 1/1 SIZE PERF BASKET 540X253X106MM [
JF227R 1/1 SIZE PERF BASKET LID 544X257MM I
JF232R EXTRA LONG-SIZE PERF BASKET 56 MM I
JF236R EXTRA LONG-SIZE PERF BASKET 86MM I
JF250R TRAY INSERT 3/4 SIZE I
JF251R 3/4 SIZE PERF BASKET 406X253X36MM I
JF252R 3/4 SIZE PERF BASKET 406X253X56MM I
JF253R 3/4 SIZE PERF BASKET 406X253X76MM I
JF254R 3/4 SIZE PERF BASKET 406X253X106MM I
JF257R 3/4 SIZE PERF BASKET LID 410X257MM I
JF257Y 3/4 LID F.BASKETS PERFORAT.F.JF251R 254R I
JF264R 1/4-SIZE PERF BSKT W/LID 273X176X41MM I
JF282R 1/4-SIZE PERF BASKET 269X171X93MM I
JF289R LID F/QUARTER-SIZE JF282R BASKET I
JF378R LIMITING BAR W/SCREWS F/1/4 SZ BASKETS I
JF381R LIMITING BAR W/SCREWS F/MINI SZ BASKETS [
JF522R 1/1 PERF.BASKET 540X253X56MM TALLER HDL. I
JF532R EXTRA LONG-SIZE PERF.BASKET TALLER HDL. I
JF833R WIDE BODY PERFOR.BASKET 540X344X74MM I
JFO08R 1/2-SZ LIMITNG BARW/SECURNG SCRW232MM [
JF909R FULL-SIZE LIMITING BARW/SCRW 471MM I
JF921R DIVIDER F/WIRE BASKET 110MM I
JF922R DIVIDER F/WIRE BASKET 174MM I
JF923R DIVIDER F/WIRE BASKET 244MM I
JF958R BASKET DIVIDER 253X42MM I
JG111R 1/2 BASKET W/O STACK.FEET 243X253X24MM [
JG112R 1/2 BASKET W/O STACK.FEET 243X253X44MM I
JG113R 1/2 BASKET W/O STACK.FEET 243X253X64MM [
JG114R 1/2 BASKET W/O STACK.FEET243X253X94MM I
JG211R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 485X253X24MM I
JG212R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 485X253X44MM I
JG213R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 485X253X64MM [
JG214R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 485X253X94MM I
JG221R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 540X253X24MM I
JG222R 1/1 BASKET W/O STACK FEET 540X253X44MM I
JG223R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 540X253X64MM [
JG224R 1/1 BASKET W/O STACK.FEET 540X253X94MM I
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity
JG251R 3/4 BASKET W/O STACK.FEET 406X253X24MM I
JG252R 3/4 BASKET W/O STACK.FEET 406X253X44MM I
JG253R 3/4 BASKET W/O STACK.FEET 406X253X64MM I
JG254R 3/4 BASKET W/O STACK.FEET 406X253X94MM [
JG285R TRAY WITH LID 274X172X60MM I
JG386R DENTAL TRAY 273X176X41MM I
JG487R TRAY WITH LID 188X84X30MM I
JG488R TRAY WITH LID 188X125X30MM I
JG691R CLAMP | F.FIXATION OF MOT.HANDP.A.ACCESS I
JGB92R CLAMP 11 F.FIXATION OF MOT.HDP.A.ACCESS. I
JG693R CLAMP 11l F.FIX.OF MOT.HANDP.A.ACCESS. I
JGB94R CLAMP IVF.FIXATION OF MOT.HDP.A ACCESS I
JG695R CLAMP VF.FIXATION OF MOT.HANDP.A.ACCES I
JGBI6R PIN TO TAKE CHUCKS GB 103 GB 105 I
JG702R PIN FITTING TO CORIOTOME A MUCOTOME-HEAD I
JG703R HOLD.PIN W/KNURLED NUT F/LP41-LP42 I
JG706R PIN 28MM LONG I
JG708R PIN 45MM LONG I
JG925R STORAGE FOR 4 BURRS I
JG926R STORAGE FOR 8 BURRS I
JG930R AESCULAP IMPLANTOLOGY TRAY I
JH217R 1/1 SIZE WIDE PERF.BASKET LID 489X257MM I
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AESCULAP
Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Wir | We,

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005504

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Artikel mit den Anforderungen der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 libereinstimmen.
declare under our sole responsibility that the following products are in conformity with the requirements of
the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Siehe angehingte Artikelliste / See attached product list

Die Risikoklasse nach Anhang VIl ist angehdngter Liste zu entnehmen.
Fiir die genannten Artikel wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang Il und Il durchgefiihrt.

The risk class according to Annex VIl is mentioned in attached list
For the attached products a conformity assessment procedure has been carried out according to
Annex Il and Ill.

Gltig bis / Valid until:

02.06.2025
Tuttlingen, Germany
V. i.\V.
Dr. Matthias Henke Matthias Welke
Vice President R&D Director Global Regulatory Affairs
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterilization container. It
Intended Use serves as a sterile packaging to hold sterile goods and/or textiles during

sterilization and to maintain sterility during storage and transport under

appropriate conditions in health care facilities.
Basic-UDI-DI: 4039239000001135ZT
Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse /
Ref. Number Description Risk class
JP0O02Y PRIMELINE 1/1 LID BLUE I
JP022Y PRIMELINE 1/2 LID BLUE I
JP101 PRIMELINE PRO 1/1 LID RED I
JP102 PRIMELINE PRO 1/1 LID BLUE I
JP103 PRIMELINE PRO 1/1 LID GREEN I
JP104 PRIMELINE PRO 1/1 LID GOLD I
JP105 PRIMELINE PRO 1/1 LID SILVER I
JP111 PRIMELINE PRO 3/4 LID RED I
JP112 PRIMELINE PRO 3/4 LID BLUE I
JP113 PRIMELINE PRO 3/4 LID GREEN I
JP114 PRIMELINE PRO 3/4 LID GOLD I
JP115 PRIMELINE PRO 3/4 LID SILVER I
JP121 PRIMELINE PRO 1/2 LID RED I
JP122 PRIMELINE PRO 1/2 LID BLUE I
JP123 PRIMELINE PRO 1/2 LID GREEN I
JP124 PRIMELINE PRO 1/2 LID GOLD I
JP125 PRIMELINE PRO 1/2 LID SILVER I
JP131 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 RED I
JP132 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 BLUE I
JP133 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GREEN I
JP134 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GOLD I
JP135 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 SILVER I
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AESCULAP

Konformitiatserklarung
Declaration of Conformity

Zweckbestimmung
Intended Use

The permanent filters are used as germ barriers in Aesculap sterile containers. The
hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization in a sterilization

procedure, validated according to EN 554. The filters can remain in the lid during
the mechanical cleaning process and are suitable for up to 1000 sterilization and

wash cycles.

Basic-UDI-DI:

40392390000011362V

Artikelnummer
Ref. Number

Bezeichnung
Description

Risikoklasse /
Risk class

JPO50

PRIMELINE REUSABLE PTFE FILTER
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AESCULAP
Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Wir | We,

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005504

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Artikel mit den Anforderungen der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 libereinstimmen.
declare under our sole responsibility that the following products are in conformity with the requirements of
the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Siehe angehingte Artikelliste / See attached product list

Die Risikoklasse nach Anhang VIl ist angehdngter Liste zu entnehmen.
Fiir die genannten Artikel wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang Il und Il durchgefiihrt.

The risk class according to Annex VIl is mentioned in attached list
For the attached products a conformity assessment procedure has been carried out according to
Annex Il and Ill.

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes - EN I1SO
13485:2016; Certificate No.: Q5 010066 0435

Glltig bis / Valid until:

03.06.2025
Tuttlingen, Germany
i.V. i.V.
Dr. Matthias Henke Matthias Welke
Vice President R&D Director Global Regulatory Affairs

Dieses Dokument ist ohne manuelle Unterschrift giiltig. Die Freigabe erfolgt liber einen elektronischen Untersehrifts-
Prozess. | This document is valid without manual signature. It is signed via electronic signature process.
SA-DE13-M-4-1-11-100-1-H-EN Version 12.0, Seite/Page 1 von/of 6, Giiltig ab/Valid since 2022-11-25 GRA hermdede

Data ID: 144926589 - Version: 2.0 - Document ID: BDoCS-AIM-026359 - Effective Date: 2022-12-06
Viewed by: Suhai, Karina Roberta (suhakaro) - Document as a print out invalid 24h after: 2023-09-22 12:53 (CET)
Aesculap Division - This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun.



AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,
Intended Use which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.

Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used

to return medical devices after use.
Basic-UDI-DI: 4039239000001151ZR
Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JE501 COVER F.MODULE 1/2 CONTAINER I
JE505 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE504P I
JE507 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE506P I
JE511 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE510P I
JE6O1 LID FOR WIDE BODY CONTAINER |
JE6OS BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE604P |
JE607 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE606P I
JE611 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE610P I
JK100 FILTER RETENTION PLATE I
JK100Y UNIVERSAL FILTER HOLDER I
JK339 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:57MM |
JK340 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:90MM |
JK340Y BOTTOM PART ALONE F.JK300Y HEIGHT:90MM |
JK341 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:120MM |
JK341Y BOTTOM PART ALONE F.JK301Y HEIGHT:120MM I
JK342 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:135MM I
JK342Y BOTTOM PART ALONE F.JK302Y HEIGHT:135MM |
JK344 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:187MM |
JK344Y 1/2-SIZE SOLID BOTTOM 187MM ARMY |
JK346 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:247MM |
JK355A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU RED |
JK356A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU BLUE I
JK357A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GREEN |
JK358A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GOLD I
JK359A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU SILVER |
JK368 VARIO 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER |
JK369 VARIO 1/2 INNER COVER SILVER |
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity
JK375A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU RED |
JK376A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU BLUE |
JK377A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GREEN |
JK378A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GOLD |
JK379A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU SILVER |
JK385 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED |
JK386 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE |
JK387 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN |
JK388 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD |
JK389 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER |
JK389Y BASIS 1/2 INNER COVER SILVER |
JK395 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM RED |
JK396 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM BLUE |
JK397 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GREEN |
JK398 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GOLD |
JK399 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER |
JK440 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:90MM |
JK440Y FULL-SIZE SOLID BOTTOM 90MM ARMY |
JK441 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:120MM |
JK441Y BOTTOM PART ALONE F.JK401Y HEIGHT:120MM |
JK442 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:135MM |
JK442Y BOTTOM PART OF 1/1-STERILECONT.H:135MM |
JK443 EXTRALONG CONTAINER BOTTOM 120MM |
JK444 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:187MM |
JK444Y BOTTOM PART OF 1/1-CONTAINER H:187MM |
JK446 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:247MM |
JK455A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU RED |
JK456A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU BLUE |
JKA57A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GREEN |
JK458A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GOLD |
JK459A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU SILVER |
JK469 VARIO 1/1 INNER COVER SILVER |
JK475A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU RED |
JK476A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU BLUE |
JKAT77A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GREEN |
JK478A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GOLD |
JK479A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU SILVER |

Dieses Dokument ist ohne manuelle Unterschrift giiltig. Die Freigabe erfolgt liber einen elektronischen Untersehrifts-
Prozess. | This document is valid without manual signature. It is signed via electronic signature process.
SA-DE13-M-4-1-11-100-1-H-EN Version 12.0, Seite/Page 3 von/of 6, Giiltig ab/Valid since 2022-11-25 GRA hermdede

Data ID: 144926589 - Version: 2.0 - Document ID: BDoCS-AIM-026359 - Effective Date: 2022-12-06
Viewed by: Suhai, Karina Roberta (suhakaro) - Document as a print out invalid 24h after: 2023-09-22 12:53 (CET)
Aesculap Division - This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun.



AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity
JK485 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED |
JK486 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE |
JK487 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN |
JK488 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD |
JK489 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER |
JK490 X-LONG LID W/RETENTION PLATE SILVER |
JK740 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:90MM |
JK741 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:120MM |
JK742 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:135MM |
JK742Y BOTTOM PART OF 3/4-STERILECONT.H:135MM |
JK744 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:187MM |
JK755A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU RED |
JK756A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU BLUE |
JK757A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GREEN |
JK758A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GOLD |
JK759A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU SILVER |
JK769 VARIO 3/4 INNER COVER SILVER |
JK775A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU RED |
JK776A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU BLUE |
JK777A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GREEN |
JK778A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GOLD |
JK779A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU SILVER |
JK785 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED |
JK786 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE |
JK787 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN |
JK788 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD |
JK789 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER |
JK817 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X107MM |
JK821 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X167MM |
JN340 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM |
JN341 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM |
IN342 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM |
IN344 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM |
JN346 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM |
JN440 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM |
IN441 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM |
IN442 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM |
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AESCULAP

Konformitiatserklarung

Declaration of Conformity
JN443 EXTRALONG CONTAINER PERF.BOTTOM 120MM |
JN444 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM |
JN445 EXTRA LONG CONTAINER PERF BOTTOM 187MM |
JN446 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM |
IJN740 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM |
IN741 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM |
IN742 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM |
IN744 BOTTOM F/CONT.3/4 PERFORAT.HEIGHT:187MM |
JN817 BOTTOM MOD.CONTAINER PERF.589X363X107MM |
JN821 BOTTOM MOD.CONTAINER PERF.589X363X167MM |
S74414 SOLID BOTTOM |
S74415 SOLID BOTTOM |
S76334 UPPER LID F. VARIO CONTAINER |
S76333 VARIO INNER COVER I
XG349 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE PURPLE |

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,

Intended Use which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.
Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used
to return medical devices after use.

The permanent filters are used as a germ barrier in Aesculap sterile containers. The
hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization in a sterilization
process validated according to EN 554. The filters can remain in the lid during
machine cleaning and are suitable for 1000 sterilization and washing cycles.

Basic-UDI-DI: 403923900000114827

Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JKO89 PERMANENT FILTER F.CONTAINER I
JKO89Y REUSABLE FILTER F.CONTAINER SQUARE I
JKO90 REUSABLE FILTER FOR CONTAINER I
JKO90Y PERMANENT FILTER F.CONTAINER I
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AESCULAP

Konformitiatserklarung
Declaration of Conformity

Zweckbestimmung
Intended Use

The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,

which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.
Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used

to return medical devices after use.

The permanent filters are used as a germ barrier in Aesculap sterile containers. The
hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization in a sterilization
process validated according to EN 554. The filters can remain in the lid during
machine cleaning and are suitable for 1000 sterilization and washing cycles.

Basic-UDI-DI:

403923900000114623

Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JF481 FILTER PAPER F/CONTAINER I
JK095 SINGLE USE PAPER FILTER WITH INDICATOR I
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Konformitiatserklirung
Declaration of Conformity

Wir [ We,

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005504

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Artikel mit den Anforderungen der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (ibereinstimmen.
declare under our sole responsibility that the following products are in conformity with the requirements of
the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Siehe angehingte Artikelliste / See attached product list

Die Risikoklasse nach Anhang VIl ist angehéngter Liste zu entnehmen.
Fiir die genannten Artikel wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang Il und Il durchgefiihrt.

The risk class according to Annex VIl is mentioned in attached list
For the attached products a conformity assessment procedure has been carried out according to
Annex Il and Ill.

Gltig bis / Valid until:

02.06.2030
Tuttlingen, Germany
i.V. i.V.
Dr. Matthias Henke Matthias Welke
Vice President R&D Director Global Requlatory Affairs
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Konformitiatserklirung

Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,
Intended Purpose which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.

Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used

to return medical devices after use.
Basic-UDI-DI: 4039239000001151ZR
Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JE501 COVER F.MODULE 1/2 CONTAINER I
JE505 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE504P I
JE507 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE506P I
JE511 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.1/2CONT.JE510P I
JE601 LID FOR WIDE BODY CONTAINER I
JE6OS BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE604P I
JE607 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE606P I
JE611 BOTTOM W/SLID.STRAP F.MOD.ST.CONT.JE610P I
JK100 FILTER RETENTION PLATE I
JK100Y UNIVERSAL FILTER HOLDER I
JK339 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:57MM I
JK340 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:90MM I
JK340Y BOTTOM PART ALONE F.JK300Y HEIGHT:90MM I
JK341 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:120MM I
JK341Y BOTTOM PART ALONE F.JK301Y HEIGHT:120MM I
JK342 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:135MM I
JK342Y BOTTOM PART ALONE F.JK302Y HEIGHT:135MM I
JK344 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:187MM I
JK344Y 1/2-SIZE SOLID BOTTOM 187MM ARMY I
JK346 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:247MM I
JK355A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU RED I
JK356A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU BLUE I
JK357A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GREEN I
JK358A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GOLD I
JK359A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU SILVER I
JK368 VARIO 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER I
JK369 VARIO 1/2 INNER COVER SILVER I
JK375A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU RED I
JK376A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU BLUE I
JK377A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GREEN I
JK378A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GOLD I
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Konformitiatserklirung

Declaration of Conformity
JK379A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU SILVER I
JK385 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED I
JK386 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE I
JK387 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN I
JK388 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD I
JK389 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER I
JK389Y BASIS 1/2 INNER COVER SILVER I
JK395 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM RED I
JK396 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM BLUE I
JK397 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GREEN I
JK398 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GOLD I
JK399 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER I
JK440 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:90MM I
JK440Y FULL-SIZE SOLID BOTTOM 90MM ARMY I
JK441 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:120MM I
JK441Y BOTTOM PART ALONE F.JK401Y HEIGHT:120MM I
JK442 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:135MM I
JK442Y BOTTOM PART OF 1/1-STERILECONT.H:135MM I
JK443 EXTRALONG CONTAINER BOTTOM 120MM I
JK444 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:187MM I
JK444Y BOTTOM PART OF 1/1-CONTAINER H:187MM I
JK446 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:247MM I
JK455A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU RED I
JK456A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU BLUE I
JK457A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GREEN I
JK458A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GOLD I
JK459A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU SILVER I
JK469 VARIO 1/1 INNER COVER SILVER I
JKA75A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU RED I
JK476A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU BLUE I
JK477A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GREEN I
JK478A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GOLD I
JKA79A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU SILVER I
JK485 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED I
JK486 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE I
JK487 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN I
JK488 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD I
JK489 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER I
JK490 X-LONG LID W/RETENTION PLATE SILVER I
JK740 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:90MM I
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Konformitiatserklirung

Declaration of Conformity
JK741 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:120MM I
JK742 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:135MM I
JK742Y BOTTOM PART OF 3/4-STERILECONT.H:135MM I
JK744 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:187MM I
JK755A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU RED I
JK756A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU BLUE I
JK757A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GREEN I
JK758A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GOLD I
JK759A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU SILVER I
JK769 VARIO 3/4 INNER COVER SILVER I
JK775A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU RED I
JK776A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU BLUE I
JK777A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GREEN I
JK778A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GOLD I
JK779A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU SILVER I
JK785 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED I
JK786 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE I
JK787 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN I
JK788 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD I
JK789 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER I
JK817 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X107MM I
JK821 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X167MM I
IJN340 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM I
IN341 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM I
IN342 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM I
IN344 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM I
IN346 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM I
JN440 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM I
IJN441 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM I
IN442 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM I
JN443 EXTRALONG CONTAINER PERF.BOTTOM 120MM I
IN444 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM I
JN445 EXTRA LONG CONTAINER PERF BOTTOM 187MM I
IN446 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM I
IN740 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM I
IN741 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM I
IN742 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM I
IN744 BOTTOM F/CONT.3/4 PERFORAT.HEIGHT:187MM I
IJN817 BOTTOM MOD.CONTAINER PERF.589X363X107MM I
JN821 BOTTOM MOD.CONTAINER PERF.589X363X167MM I
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Konformitiatserklirung
Declaration of Conformity

S$74414 SOLID BOTTOM I
$74415 SOLID BOTTOM I
S$76334 UPPER LID F. VARIO CONTAINER I
$76333 VARIO INNER COVER I
XG349 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE PURPLE I

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,
Intended Purpose | which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.
Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used
to return medical devices after use.

The permanent filters are used as a germ barrier in Aesculap sterile containers. The
hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization in a sterilization
process validated according to EN 554. The filters can remain in the lid during
machine cleaning and are suitable for 1000 sterilization and washing cycles.

Basic-UDI-DI: 403923900000114827
Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JKO89 PERMANENT FILTER F.CONTAINER I
JKO89Y REUSABLE FILTER F.CONTAINER SQUARE I
JKO90 REUSABLE FILTER FOR CONTAINER I
JKO90Y PERMANENT FILTER F.CONTAINER I
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Konformitiatserklirung
Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system,

Intended Purpose which maintains the sterility of medical devices until their use or expiry date.
Medical devices can be sterilized, stored and transported in it. It can also be used
to return medical devices after use.

The permanent filters are used as a germ barrier in Aesculap sterile containers. The
hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization in a sterilization
process validated according to EN 554. The filters can remain in the lid during
machine cleaning and are suitable for 1000 sterilization and washing cycles.

Basic-UDI-DI: 403923900000114623

Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JF481 FILTER PAPER F/CONTAINER I
JKO95 SINGLE USE PAPER FILTER WITH INDICATOR I

Konformitatshistorie / Conformity History

Version | Anderungsbeschreibung
Version | Change Description

1.0 Initial version
2.0 Addition of SRN Number and risk class
3.0 Template change from Intended Use to Intended Purpose, Removal of discontinued items
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Konformitiatserklirung
Declaration of Conformity

Wir [ We,

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005504

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Artikel mit den Anforderungen der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (ibereinstimmen.
declare under our sole responsibility that the following products are in conformity with the requirements of
the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Siehe angehingte Artikelliste / See attached product list

Die Risikoklasse nach Anhang VIl ist angehéngter Liste zu entnehmen.
Fiir die genannten Artikel wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang Il und Il durchgefiihrt.

The risk class according to Annex VIl is mentioned in attached list
For the attached products a conformity assessment procedure has been carried out according to
Annex Il and Ill.

Gltig bis / Valid until:

02.06.2027
Tuttlingen, Germany
i.\V. i.V.
Dr. Matthias Henke Matthias Welke
Vice President R&D Director Global Regulatory Affairs

Dieses Dokument ist ohne manuelle Unterschrift giiltig. Die Freigabe erfolgt liber einen elektronischen Untersehrifts-
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Konformitiatserklirung

Declaration of Conformity

Zweckbestimmung | The Aesculap sterile container system is a reusable sterilization container. It
Intended Purpose | serves as a sterile packaging to hold sterile goods and/or textiles during

sterilization and to maintain sterility during storage and transport under

appropriate conditions in health care facilities.
Basic-UDI-DI: 4039239000001135ZT
Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JP101 PRIMELINE PRO 1/1 LID RED |
JP102 PRIMELINE PRO 1/1 LID BLUE I
JP103 PRIMELINE PRO 1/1 LID GREEN |
JP104 PRIMELINE PRO 1/1 LID GOLD I
JP105 PRIMELINE PRO 1/1 LID SILVER |
JP111 PRIMELINE PRO 3/4 LID RED I
JP112 PRIMELINE PRO 3/4 LID BLUE I
JP113 PRIMELINE PRO 3/4 LID GREEN I
JP114 PRIMELINE PRO 3/4 LID GOLD I
JP115 PRIMELINE PRO 3/4 LID SILVER I
JP121 PRIMELINE PRO 1/2 LID RED I
JP122 PRIMELINE PRO 1/2 LID BLUE I
JP123 PRIMELINE PRO 1/2 LID GREEN I
JP124 PRIMELINE PRO 1/2 LID GOLD I
JP125 PRIMELINE PRO 1/2 LID SILVER I
JP131 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 RED I
JP132 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 BLUE I
JP133 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GREEN I
JP134 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GOLD I
JP135 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 SILVER I

Zweckbestimmung

The permanent filters are used as germ barriers in Aesculap sterile containers. The

Intended Purpose hydrophobic PTFE filters can be used for steam sterilization.

Basic-UDI-DI: 40392390000011362V

Artikelnummer Bezeichnung Risikoklasse
Ref. Number Description Risk Class
JPO50 PRIMELINE REUSABLE PTFE FILTER |
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Konformitiatserklirung
Declaration of Conformity

Konformitétshistorie / Conformity History

Version | Anderungsbeschreibung
Version | Change Description
V0.1 Initial version
V0.2 | Addition of SRN number
V0.3 | Template change from Intended Use to Intended Purpose. Removal of discontinued items
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