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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®
Labistava sulguriga instrumendid

1. Selle dokumendi kohta

Mérkus
Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Mitmeosalised instrumendid, millel on iiks véi mitu ldbistavat sulgurit koos voi ilma vedruta, millel on lisaks
labistavale sulgurile ligipdasetavad ja nahtavad pinnad.

Mdirkus

Toote praegu kehtiv CE-mdrgis on nihtav toote etiketil voi pakendil.

» Konkreetse toote kasutusjuhendeid ja informatsiooni materjali taluvuse kohta vt ka B. Braun elFU all aad-
ressil eifu.bbraun.com.

1.2 Hoiatusjuhised

Hoiatusjuhised juhivad tdhelepanu toote kasutamise kiigus tekkida vdivatele patsienti, kasutajat ja/vdi toodet
puudutavatele ohtudele. Hoiatusjuhised on mérgistatud jargmiselt:

A\ HOIATUS
Téhistab potentsiaalset ohtu. Kui seda ei vildita, voivad tekkida vidikesed voi moddukad vigastused.

/NETTEVAATUST
Téhistab potentsiaalset varalist kahju. Kui seda ei valdita, v6ib toode kahjustuda.

2. Kliiniline kasutus
2.1  Kasutusvaldkonnad ja kasutuspiirang

2.1.1 Otstarve
Instrumente kasutatakse kdigis kirurgiavaldkondades universaalselt.

2.1.2 Ndidustused

Mérkus

Toote kasutamine vastupidiselt nimetatud néidustustele ja/voi kirjeldatud kasutusaladele ei kuulu tootja vas-
tutusalasse.

Naidustustele, vt Otstarve.

2.1.3 Vastundidustused
Puuduvad teadaolevad vastundidustused.

2.2 Ohutusjuhised

2.2.1 Kiliiniline kasutaja

Uldised ohutusjuhised

Selleks et viltida asjatundmatust valmispanekust voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

séilimist, 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 véljadppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uut ja kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle todkorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mérkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Mirkused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning kdigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist opetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.2.2 Steriilsus
Toode on mittesteriilne.
» Enne esimest steriliseerimist eemaldage transpordipakend ja puhastage uus toode.

2.3 Kasutamine

A\ HOIATUS

Vigastusoht ja/véi véartalitlus!

» 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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3. Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1  Uldised ohutusjuhised

Mdirkus

Jargige riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ning kohalikke, haigla taastdotle-
mist puudutavaid hiigieenieeskirju.

Mdirkus

Creutzfeldt-Jakobi tove, Creutzfeldt-Jakobi tove kahtluse voi Creutzfeldt-Jakobi téve véimalike muude avaldu-
misvormidega patsientide korral jirgige asjakohaseid taastdétlemist puudutavaid riiklikke médruseid.

Mdirkus

Mehaanilist toétlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse tottu kdsitsi todtlemisele eelistada.
Mdirkus

Pdorake tihelepanu sellele, et kiiesoleva meditsiiniseadme edukas taastoétlemine on véimalik tagada ainult
Jjuhul, kui téétlemisprotsess on eelnevalt valideeritud. Selle eest vastutab kasutaja/steriilse taastéétlemise teh-
nik.

Mdirkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseerimisvahendit.

Mdirkus

Aktuaalset teavet toote tédtlemise ja materjalitaluvuse kohta vt ka ettevétte 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 lletada 6 h, ei tohiks rakendada fiksee-

rivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid,

alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi phipuhastusvahendid véivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse véi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- vdi kloriidi sisaldusega jagid (nt OP j&&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 voi CE vastavusmargi-

sega) ja kemikaali tootja soovituste alusel toote materjalidega kokku sobivaid tédtluskemikaale. Kaiki kemi-

kaalitootja kasutusndudeid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul véib see viia alljargnevate probleemideni:

B titaani voi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine véi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vdivad pealispinna nihtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véirtuse >8 korral.

W Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine vdi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiilirimisvahendeid, muidu
tekib korrosioonioht.

» Tipsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdéstva/vddrtust siilitava imbertddtlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Korduvkasutatavad tooted
Tootlemisprotsessi kahjustavat méju tootele ei ole tdheldatud.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne kontroll enne jargmist kasutamist on parim viis enam mitte talitlusvoi-
melise toote tuvastamiseks, vt Kontroll.

3.4  Ettevalmistused kasutuskohas
» Kui see on asjakohane, peske mittendhtavaid pealispindasid eelistatavalt DV veega, nt iihekordse siistlaga.
» Niahtavad OP jadgid eemaldage voimalikul taielikult niiske ebemeteta lapiga.

» Asetage kuiv toode suletud kaitluskonteinerisse ja suunake 6h jooksul puhastamiseks ja desinfitseerimi-
seks.

3.5 Puhastamine/desinfitseerimine

3.5.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks
Toote kahjustused véi hdvitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/voi liiga kdrgete tempe-
ratuuride tottu!

» Kasutage tootja juhiste alusel puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.
» Teave kontsentratsiooni, temperatuuri ja kasutusaja kohta.
» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

3.5.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod
Valideeritud meetod Eripdrad Viide

Peatiikk Manuaalne

puhastamine/desinfitseeri-

mine ja alapeatiikk:

W Peatiikk Késitsi puhas-
tamine ja desovahendis
desinfitseerimine

Kasitsi puhastamine ja B Sobiv puhastushari
sukeldesinfektsioon . .
m Uhekordne siistal 20 ml
W Puhastage liikuvate liigenditega toodet
avatud asendis véi liigendeid liigutades.
B Kuivatusfaas: Kasutage ebemevaba lappi
voi meditsiinilist surudhku.

Masinaga leeliseline B Asetage toode puhastamiseks sobivasse Peatiikk Puhastamine/des-
puh_as?amin_e j_a termiline sdelkorvi (véltige loputamata kohti). infitseerimine masinaga ja
desinfitseerimine . . . . alapeatiikk:
m Hoidke toodet sdelkorvis avatud liigen- . .
diga 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 véltida desovahendi
lahjenemist.

» Pirast kisitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrolliga, kas pindadel on nihtavaid jaske.

» Vajaduse korral korrake puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi.

3.6.1 Kaisitsi 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 W Aldehudi-, fenooli- ja QAV-
(kiilm) vaba kontsentraat, pH ~ 9*
\" Lopp-pesu m 1 - DV -
(kiilm)
\ Kuivatamine m - - - -
NV Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvalitee-
diga)
T Toatemperatuur

*Soovitatav: BBraun Stabimed fresh

» Jirgige teavet sobivate puhastusharjade ja iihekordsete siistalde kohta, vt Valideeritud puhastus- ja des-
infitseerimismeetod.

| faas

» Pange toode vahemalt 15 minutiks taielikult aktiivselt puhastavasse desinfitseerimislahusesse. Sealjuures
jalgige, et koik ligipddsetavad pealispinnad saavad mérjaks.

» Puhastage toodet lahuses sobiva puhastusharjaga, kuni pealispinnal ei ole enam jaake naha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel 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 tdielikult desinfitseerimislahusesse.

» Desinfitseerimise ajal liigutage mittejéikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva lihekordse siistlaga vahemalt 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 tihekordse 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
Mirkus

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 tiilip: ihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas Samm T t Veekvaliteet ~Keemia/mirkus
[*C/°F]  [min]
| Eelpesu <2577 3 Y% -
I Puhastamine 55/131 10 DV W Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <5 9% anioonsed tensiidid
M 0,5 %-line t6Glahus
- pH~11*
1] Vahepesu >10/50 1 DV -
v Termodesinfitsee- 90/194 5 DV -
rimine
Vv 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 jaske néhtavatel pealispindadel.

3.8 Kontroll
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Kuivatage marg voi niiske toode.

3.8.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. P6drake erilist tdhelepanu 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 I6ikeservi pideva ldikeserva, teravuse, sdlkude ja muude kahjustuste suhtes.

Kontrollige pindu karedate muudatuste suhtes.

Kontrollige toodet kraatide suhtes, mis vdivad kahjustada kudesid voi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige toodet lahtiste vdi puuduvate osade suhtes.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele teenindusele, vt Tehni-

line teenindus.
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3.8.2 Talitluskontroll

/N ETTEVAATUST
Ebapiisava dlitamise tagajérjel tekkinud toote kahjustused (metalli hd6rdumine/korrodeerumine)!
» Enne talitluskontrolli m4arige liikuvad osad (nt liigendid, liikandosad ja keermestatud vardad) sobiva

hooldusdliga, mis sobib kasutamiseks steriliseerimisel (nt auruga steriliseerimisel STERILIT® I-6lisprei
JG600 voi STERILIT® I-tilgadli JG598).

Kontrollige toote funktsiooni.

Kontrollige, kas kdik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tdkestid, libisevad osad jne) liiguvad tgielikult.
Kontrollige Ghilduvust seotud toodetega.

Kahjustatud voi mitte toGkorras olev toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevotte Aesculap tehnilisele
teenindusele, vt Tehniline teenindus.

3.9 Pakend
» Kaitske peenikese tédotsaga toodet asjakohaselt.
» Fikseerige toode avatud lukustiga voi maksimaalselt esimeses asendis.

» Sorteerige toode selleks ettendhtud hoidikusse vdi asetage sobivasse korvsoela. Veenduge, et olemasolevad
terad oleks kaitstud.

» Pakkige korvséelad steriliseerimisprotsessile kohaselt (nt ettevotte Aesculap steriliseerimiskonteineritesse).
» Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

vvyyy

3.10 Auruga steriliseerimine
Miirkus
Pingetest pohjustatud korrodeerumise tulemusel tekkida voivate purunemiste vdltimiseks steriliseerige lukus-
tiga instrumente lahtises asendis véi maksimaalselt esimeses fikseeritavas tékisasendis.
» \Veenduge, et steriliseerimisvahend paiseb ligi kdigile vilimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).
» 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 iihes aurusterilisaatoris: Mitme toote steriliseerimisel aurusterili-
saatoris: veenduge, et ei iiletataks aurusterilisaatori tootja andmetele vastavat suurimat lubatud kogust.

3.11 Hoidmine

» Hoiustage steriilseid tooteid haigustekitajatele ligipdasmatus pakendis tolmu eest kaitstud kuivas, pimedas
ja lihtlase temperatuuriga ruumis.

4, Tehniline teenindus

/\ETTEVAATUST

Meditsiinitehnilisel varustusel teostatavad modifikatsioonid vdivad kaasa tuua garantiinduete/preten-
sioonidiguslike nduete ning voimalike lubade kehtetuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja parandustdédeks pdorduge 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

/\HOIATUS

Infektsioonioht saastunud toodete tottu!

» Toote, selle komponentide ja pal
vastavasisulisi eeskirju.

dimaterjali utiliseerimisel voi t: amisel jargige asukohariigi

AHoIATUS
Vigastusoht teravaservaliste ja/véi teravatipuliste toodete tottu!
» Toote utiliseerimisel véi ringlussevotul veenduge, et pakend takistab tootest tingitud vigastusi.

Mdirkus
Kditaja peab toote enne utiliseerimist ette valmistama, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.
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