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AESCULAP®
Gylirds és rugos ollok

1. A dokumentumrol

Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatélya

Ez a hasznalati Utmutato a gytiriis és rugds ollok hasznalatara vonatkozik majdhogynem az 6sszes sebészeti
szakteriileten.

Felhivds

A termék érvényben Iévé CE-jelélése a termék cimkéjén vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitdsra és élettartamra vonatkozo
informaciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan, a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érintd kockazatokra hivjak fel a
figyelmet, amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezokép-
pen vannak megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\VIGYAZAT
Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jel6l. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa

2.1.1 Rendeltetés

Sebészeti ollok

A miiszereket szévet és/vagy orvosi segédanyagok vagéasara hasznaljak.

Preparalo ollok

A miiszereket szovet vagasara ésfvagy preparalésara hasznaljak.

Kéromollok

A miiszereket a kéz- és a labujjak kormeinek és/vagy a kéromagybér vagasara, ill. hasitasara hasznaljak.
Kotszer- és anyagvago ollok

A miiszereket orvosi segédanyagok ésfvagy a ruhazat vagasara hasznaljak.

Mikroollok
A miiszereket szovet vagasara ésfvagy preparalasara hasznaljdk mikrosebészeti beavatkozasoknal.

2.1.2  Javallatok
A miszereket szamos miitéti beavatkozasnal és eljarasnal hasznaljak szinte az dsszes sebészeti szakteriileten,
lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismertek a termékkel kapcsolatos ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi eléirasok

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 kapesolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes
hatdsdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznal¢ felel6s a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelel klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznélataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keril kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

2.3  Hasznalat

N\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikddésének veszélye!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott,
torott, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

3.  Validalt 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
Jjogszabdlyokat.

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 Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A kdvetkez6 hasznalat elott a gondos szemrevételezés és mikodoképesség-ellendrzés a legjobb modja annak,
hogy észlelje, ha a termék mar nem miikoddképes, 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 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 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A termék karosodasa vagy tonkremenetele nem megfelelé tisztito-/fertétlenitészerek és/vagy a til magas

hémérséklet miatt!

> A tisztito- és fertétlenitoszereket a gyarto utasitasai szerint hasznalja.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hatdiddre vonatkozo informaciokat.

» A fertotlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 96 °C-ot.

Plazmaréteggel rendelkezo termékeknél (pl. Noir miiszereknél) az oxidalo szerek (pl. hidrogén-peroxid H,0,)

felhasznaldsaval torténd kiilonleges tisztitasi eljarasok megtamadjak, ill. lekoptatjak a plazmaréteget.

» A tisztitashoz ne hasznaljon oxidalé vegyi anyagokat.

» Nedves artalmatlanitashoz hasznaljon megfelelé tisztito-/ferttlenitészereket. A habképzddés és a folya-
matkémia hatékonysaga romlasanak elkeriilése érdekében tegye a kovetkezoket: a gépi tisztitas és fertét-
lenités elGtt alaposan 6blitse le a terméket folyo vizzel.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Validalt eljaras Specialis tulajdonsagok Hivatkozas

Kézi tisztitas fert6tlenito- » Hasznaljon megfeleld tisztitokefét. Fejezet Kézi tisztitas/fer-

folyadékba meritéssel > A munkavégeket a tisztitashoz tartsa  tétlenités és a kovetkezd
nyitva. alfejezet:

» A mozgathaté csuklokkal rendelkezd ter- M Fejezet Kézi tisztitas
méket nyitott helyzetben, illetve a csuklok fert6tlenitéfolyadékba
mozgatasaval tisztitsa. meritéssel

» Széritasi fazis: haszndljon szalmentes
torlékendGt vagy orvosi sritett levegét

Gépi lugos tisztitas és » Helyezze a terméket egy kdnnyen tisztit-  Fejezet Gépi tisztitas/fer-
magas hdmérsékleten vég- hato sziirbkosarra (vigyazzon, hogy a ter-  tétlenités és a kovetkezd
zett fert6tlenités mékek ne legyenek takarasban). alfejezet:

> A munkavégeket a tisztitashoz tartsa  m Fejezet Gépi ligos tisz-
nyitva. tités és fertdtlenités

» Aterméket nyitott csukléval tarolja a szii-
rékosarban.

magas hdmérsékleten




3.6 Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertGtlenités el6tt az oblitévizet megfelelden csépogtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fertotlenit6oldat 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

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
Validalt tisztitasi és fertotlenitési 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 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési 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 ellenérizni 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 hilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrol, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési
feltiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, valamint faréhornyokra.

» Szennyezett termékek esetében ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, pl. korrodalt, kilazult, elhajlott, torétt,

repedt, kopott, erésen karcos vagy letrt alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a vagoélek folyamatossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, ami megsértheti a szovetet vagy a sebészeti kesztyiit.

Ellenérizze, hogy nincsenek-e a terméken meglazult vagy hianyzo alkatrészek.

Azonnal selejtezze le a megsériilt terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd Miiszaki

szerviz.

YYVYVYYVYY

3.8.2 A miikod6képesség ellendrzése

AviGYAzAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/strlodasi korr6zié) a nem elegendd mennyiségii olajozas

miatt!

» A mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, csuszoalkatrészek és menetes rudak) a miikédéképesség ellenér-
zése el6tt az alkalmazott sterilizalasi eljarasnak megfeleld apoloolajjal olajozza be (pl. gozsterilizalas
esetén STERILIT® | olajspray-vel JG600 vagy STERILIT® | olajcsepegtetével JG598).

» Ellendrizze, hogy mlikodik-e a termék.

» Ellendrizze az dsszes mozgo alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy teljesen
akadalymentesen mozognak-e.

» Gy6z6djon meg rdla, hogy az ollopengék enyhe ellenallassal indulnak meg egymas felé.

» Azonnal selejtezze le a mikodésképtelen terméket, és tovabbitsa az Aesculap Miiszaki Szervizének, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9 Csomagolas

» A finom munkavégl terméket megfelelden védeni kell.

» Rendezze el a terméket a megfeleld taroldban, vagy helyezze megfelel§ szlirdkosarra. Gondoskodjon réla,
hogy a rendelkezésre allo vagoélek el legyenek latva védelemmel.

» Csomagolja be a sziir6kosarakat a sterilizalasi eljarasnak megfeleléen (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gondoskodjon rdla, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék uUjraszennyezdését.

3.10 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsd és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gdzsterilizalas frakciondlt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szabvany szerinti, a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint validalt gézsterilizalo
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljardsban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

» Tobb termék egy gozsterilizaloban valo egyideji sterilizdlasa esetén tigyeljen ra, hogy a gozsterilizalonak a
gyartoja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» Asteril termékeket csiramentes csomagoldsban, portél védve, szaraz, sotét és dllandd hémérsékleti helyen
térolja.

4, Miiszaki szerviz

AVIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és javitasért forduljon az orszagaban talalhato B. Braun/Aesculap képviselethez.

¥

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges

A szervizek cimei
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
Fertozésveszély a szennyezett termékek miatt!
» A termék, annak alkatrészei €s csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor be

kell tartani az adott orszagban érvényes eldirasokat.

A\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély az éles és/vagy hegyes termékek miatt!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas meg-
akadalyozza, hogy a termék esetlegesen sériilést okozzon.

Felhivds

A terméket drtalmatlanitdsa eltt az iizemeltetének regenerdlinia kell, Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.

TA015820 2022-06 Change No. AE0061781



	Title
	M39101_Parte39.pdf
	hu - Gyűrűs és rugós ollók


