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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®
Miiszerek atmené csatlakozoval

1. A dokumentumrol

Felhivds

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

1.1 A dokumentum hatélya

Tébb részbél allo mlszerek egy vagy tobb, (ipari rugdval ellatott vagy el nem latott) atmend csatlakozéval,
amelyek az atmend csatlakozon kiviil tovabbi hozzaférhet6 és lathato felilettel rendelkeznek.

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 felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érintd olyan kocka-
zatokra, 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 korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A miiszerek univerzalis sebészeti hasznalatra szolgalnak az 6sszes szakteriileten.

2.1.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felel6sségi
kérén kiviil esik.

A javallatokra vonatkozoan, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi eldirasok

A nem megfelelé elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaz-

tassa a garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizdrolag 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 (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikodik-e, és megfelel6 allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd 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

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl 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 gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék

hasznalataval kapcsolatban tisztdzando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitésra.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utdn és az elso sterilizalas elott tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ 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.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irdnymutatdsokat, vala-
mint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenved6 betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges vdlto-
zatainak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozo 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 iizemeltetd/regenerdld a felelds.

Felhivds

Ha nem keriil sor késébbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdciokat ldsd 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-

rozidhoz vezethetnek. Ennek eredményeképpen a hasznalat és a regeneralas kozott 6 oranal tébb idé 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-

korrdzi6, tenzids korr6zio) és ezaltal a termékek rongélodasahoz vezetnek. Az eltavolitashoz megfeleld dblitést
kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetdségét figyelembe

véve. A vegyianyaggyarto valamennyi alkalmazasi eléirasat szigoriian 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 magasabb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti
elvaltozasok fordulhatnak eld.

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 regeneralasra 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 kovetkez6 hasznélat el6tt a gondos vizualis és miikodési ellendrzés a legjobb mddja annak, hogy észlelje, ha
a termék mar nem mikodoképes, 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 oran beliil szarazon és zart hulladékgydij

3.5 Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz
A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel6 tisztito-/fertStlenitdszerek és/vagy a tul 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 95 °C-ot.

tartalyban széllitsa el tisztitasra és fertétlenitésre.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras
Validalt eljaras Specialis tulajdonsagok Hivatkozas

Kézi tisztitas fertdtlenito- B Megfeleld tisztitokefe
folyadékba meritéssel

Fejezet Kézi tisztitas/fer-

. Y totlenités és alfejezet:
B Egyszer hasznalatos, 20 ml-es fecskendd . R
W Fejezet Kézi tisztitas

W A mozgathato csuklokkal rendelkez6 ter- fertétlenitéfolyadékba

méket nyitott helyzetben, illetve a csuklok

YO O meritéssel
mozgatasa kézben tisztitsa.
W Szaritasi fazis: Hasznaljon szalmentes
torlékendGt vagy orvosi sritett leveg6t
Gépi lugos tisztitas és B Helyezze a terméket egy konnyen tisztit-  Fejezet Gépi tisztitas|/fer-

magas hdmérsékleten vég-

omersel hato sziirkosérra (vigyazzon, hogy a ter-  totlenités és alfejezet:
zett fert6tlenités

mékek ne legyenek takarasban). B Fejezet Gépi lugos tisz-

W Aterméket nyitott csukléval tarolja a szii- titas és fertGtlenités
rékosarban. magas hémérsékleten

3.6  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» A kézi fertGtlenités elott az oblitévizet megfelelden csopdgtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fertotlenit6oldat felhigulasat.

» A kézi tisztitast/fertotlenitést kovetéen szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem
maradtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

Fazis ~ Lépés T t Kone. Vizmi-  Kémia
[’c/*F]  [perc] [%]  néség

1. Fertotlenitd SZH >15 2 v Koncentratum, aldehid-, fenol-
tisztitas (hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-
letektdl mentes, pH ~ 9*
1. Koztes oblités SZH 1 - v -
(hideg)
. Fert6tlenités SZH 5 2 \Y2 Koncentratum, aldehid-, fenol-
(hideg) és kvaterner ammoniumvegyii-

letektdl mentes, pH ~ 9*

\'A Befejez6 oblités  SZH 1 - DV -
(hideg)
V. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
DV: Teljesen sotalanitott (jonmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivéviz-mindségii) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Vegye figyelembe az alkalmas tisztitokefékre és eldobhatd fecskenddkre vonatkozd informaciokat, lasd
Validalt tisztitasi és fertétlenitési eljaras.



1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fertGtlenitéoldatba. Gy6zodjon meg rola,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban egy megfeleld tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték
szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t egy megfelel tisztitokefével.

» Tisztitds kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitéoldattal és egy megfeleld
eldobhatd fecskendével, legalabb 5-5 alkalommal.

II. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kézben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

1. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertétlenité oldatba.

» Fert6tlenités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején blitse le a lumeneket legalabb 6tszor egy megfelelé eldobhato fecskenddvel. Gy6zédjon
meg réla, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

V. fazis

» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» Abefejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo 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

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfelelé segédeszkozok hasznalataval (pl. torl6kendok,
siritett levegd), lasd Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fert6tlenités
Felhivds

A tisztito- és fertétlenitékésziilék teljesitményét alapvetéen vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA
Jjévdhagyds vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds

A haszndlt tisztité- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és fertGtlenités magas homérsékleten
Késziiléktipus: Egykamras tisztito/fertétlenitokésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T t Vizmi- Kémia/Megjegyzés
['C/°Fl  [perc]  néség
L ElGoblités <25[77 3 v -
I Tisztitas 55/131 10 DV ® Koncentratum, ligos:
- pH-érték ~ 13
- <5 % anionos feliiletaktiv
anyagok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
Il. Koztes 6blités >10/50 1 DV -
\"A Héfertotlenités 90/194 5 DV -
V. Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék
programja szerint
IV: Ivéviz
DV: Teljesen sotalanitott (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-mingségi) viz
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kivetéen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.

3.8 Ellenérzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hiilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrél, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési
feltiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak
oldalaira.

» Szennyezett termékek esetében: ismételje meg a tisztitasi és fertdtlenitési 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.

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

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

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

» Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, ami megsértheti a szovetet vagy a sebészeti keszty(iket.

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

» Azonnal selejtezze le a megsériilt termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miszaki Szervizének, 1asd Miszaki

szerviz.

3.8.2 Miikod6képesség ellendrzése

A\VIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/strlodasi korrézié) a nem elegendé mennyiségii olajozas

miatt!

» A mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, csi trészek és tes rudak) a miikddésvizsgalat el6tt az
alkalmazott sterilizalasi eljarasnak megfeleld apoldolajjal olajozza be (pl. gozsterilizalas esetén
STERILIT® | olajspray JG600 vagy STERILIT® | olajcsepegtetd JG598).

» Ellendrizze, hogy a termék mukodik-e.

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

» Ellendrizze, hogy a termék kompatibilis-e a hozza tartozé termékekkel.

» Azonnal selejtezze le a mikddésképtelen termékeket, és tovabbitsa az Aesculap Miszaki Szervizének, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9 Csomagolas

» A finom munkavégl terméket megfeleléen védeni kell.

» A zarral rendelkezd terméket kinyitva, vagy legfeljebb az elsé bemetszésben rogzitse.

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

» A sterilizalasi eljarasnak megfelelden csomagolja be a sziir6kosarakat (pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gy6z6djon meg rdla, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezddését.

3.10 Gozsterilizalas
Felhivds
A fesziiltségkorrozios repedések dltal okozott térések elkeriilése érdekében a zdrral rendelkezé miszereket
nyitva vagy legfeljebb az elsé reteszeld fogban régzitve sterilizdlja.
» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsd és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- ADIN EN 285 szerinti g6zsterilizalo, a DIN EN 1SO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével
» Tobb termék egy gozsterilizaloban valo egyidej sterilizalasa esetén: Ugyeljen ra, hogy a gézsterilizalonak
a gyartdja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» Asteril termékeket csiramentes csomagoldsban, portol védve, szaraz, sotét és dllandd hémérsékletii helyen
tarolja.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartésért forduljon az orszagaban talalhaté B. Braun/Aesculap képviselethez.

T

tasok 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, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani az adott orszagban érvényes eldirasokat.

A\FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatt sériilésveszély all fenn!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint Gjrahasznositasakor 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.
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