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Surgical scissors with carbide inserts
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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®
Sebészeti ollo karbidbetétekkel

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznalati utasitds a karbidbetétes sebészeti ollokra vonatkozik.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok dsszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2  Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint6 olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak megjeldlve:

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

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 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

Sebészeti ollo
A miiszerek emberi szovetek ésfvagy orvosi anyagok és készletek vagasara szolgalnak.

Preparald ollo

A miiszerek emberi szovetek vagasara és/vagy kimetszésére szolgalnak.

Kérémvago ollo

A miiszerek ujjkrmok és |abujj-kdrmok és/vagy koromagy vagasara vagy hasitasara szolgalnak.

Kotszer- és szovetvago ollo
A miiszerek orvosi anyagok és felszerelések és/vagy ruhazat vagasara szolgalnak.

2.1.2 Javallatok
Felhivds

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

A miiszerek szamos sebészeti eljarasban és beavatkozasban hasznalatosak szinte minden sebészeti szakteriileten,
lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismertek ellenjavallatok a termékkel kapcsolatban.

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 veszélyeztesse

a garanciat és a felel6sségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikédik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds
A felhaszndld koteles a termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetdsége
szerinti dllam illetékes hatésdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznald felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld 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 hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2 Termékspecifikus biztonsagi informacidk
Felhivds
A termék kobaltot tartalmazo fémétvozetekbol dll.

2.2.3 Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan €s az elso sterilizalas elott tisztitsa meg az 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.

» A termék minden egyes hasznalata elétt ellendrizze annak miikodoképességét.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat €s irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozé helyi klinikai higiéniai elGirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

Agépiregenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdld felel.

Felhivds
Ha nem keriil sor befejezé sterilizdldsra, virucid fertétlenitdszert kell haszndini.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetdségével kapcsolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozott legfeljebb 6 6ra telhet el, és nem hasznalhatd sem

45 °C-ot meghalado fixalo eltisztitasi hdmérséklet, sem fixalo fertGtlenitdszerek (hatoanyag: aldehidek/alkoholok).

A taladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakci6t és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazo maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, sooldatok, valamint a tisz-

titashoz, ferttlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt lizemi viz korrézios sériilést (godrosddést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitdshoz megfeleld oblitést 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 gyart ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve.

A vegyianyag-gyarto valamennyi alkalmazasi eldirasat szigoran be kell tartani. Ellenkezé esetben a kdvetkezd prob-

Iémak Iéphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak eld.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan surolészereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kez6 esetben fennall a korrézié veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzo regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tanacsok taldlhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

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

A miikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat el6tti 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 torlokenddvel.
» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgyjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fert6tlenitésre.

3.5  Tisztitas/fertotlenités

3.5.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztito- vagy ferttlenit8szer és/vagy tul magas hémér-
séklet 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.

3.5.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Hivatkozas

Validalt eljaras Specialis kovetelmények

Fejezet Kézi tisztitas/fertdtlenités
és a kovetkezo alfejezet:

Kézi tisztités fertétlenitéfolya- B Megfelel§ tisztitokefe

dékba meritéssel X
W Egyszer hasznalatos, 20 ml-es

fecskendd B Fejezet Kézi tisztitas fertotleni-

tofolyadékba meritéssel
W A munkavégeket a tisztitashoz i

tartsa nyitva.

W A mozgathato csuklokkal rendel-
kezé eszkdzoket nyitott helyzet-
ben és - ha lehetséges - a csuk-
16k mozgatasa kdzben tisztitsa.

W Szaritasi fazis: hasznaljon szal-
mentes torlékendot vagy orvosi
slritett leveg6t

Gépi lugos tisztitas és magas
hémérsékleten végzett fertotleni-
tés

Helyezze a terméket egy tiszti-

tasra alkalmas talcara (ligyeljen
ra, hogy a termékek ne legyenek
takarasban).

Fejezet Gépi tisztitas/ferttlenités

és a kovetkezo alfejezet:

W Fejezet Gépi lugos tisztitas és
magas hémérsékleten végzett

B A munkavégeket a tisztitishoz fertétlenités

tartsa nyitva.
W Helyezze a terméket a talcara

gy, hogy a termék dsszes csatla-
kozasa és illesztése nyitva legyen.

3.6  Kézi tisztitas/fertdtlenités

» A kézi fertétlenités el6tt a vizet megfeleld ideig csopdgtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a fertétleni-
tdoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetSen szemrevételezéssel ellendrizze a lathaté feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.6.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Konc.  Vizmi- Kémia
[’C/°F1  [perc]  [%] néség

| Fert6tlenitd SZH >15 2 \Y2 Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztitas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
] Koztes oblités SZH 1 - \% -
(hideg)
n Fert6tlenités SZH 5 2 \Y2 Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
1\ Befejezo oblités  SZH 1 - TSV -
(hideg)
Vv Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan (ionmentes, mikrobiol6giai szempontbdl legalabb ivéviz-mindségi) viz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh



» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhaté fecskenddkkel kapesolatos informacidkra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertGtlenitdoldatba. Gy6zédjon meg rola, hogy
minden hozzéaférheto feliilet benedvesedett.

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

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

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

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztité hatasu fertotlenitéoldattal és megfelelé eldobhatd
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

II. fazis

» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo 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 fert6tlenit6oldatba.

» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején legalabb 5-szor 6blitse le a lumeneket megfelel§ eldobhato fecskenddvel. Gy6zédjon meg rola,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

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

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

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszér megfelelé eldobhaté fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelel eszkdzzel (pl. kendd, siritett levegd), lasd Validalt tisz-
titasi és fertotlenitési eljaras.

3.7  Gépi tisztitas/fert6tlenités

Felhivds

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

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.7.1 Gépi lugos tisztitas és magas hémérsékleten végzett fert6tlenités
Gép tipusa: egykamras tisztito-/fertdtlenitéberendezés ultrahang nélkiil
Fazis  Lépés D t Vizmi- Kémiai/megjegyzés
[°C/°F] [perc] néség

| ElGoblités <2577 3 v -
1] Tisztitas 55/131 10 SV ® Koncentratum, ligos:
- pH~13
- <5 9% anionos feliiletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH=11"
1 Koztes oblités >10/50 1 N -
v Héfertétlenités 90/194 5 TSV -
\ Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitGkészilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertStlenitést kovetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.8  Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre leh(ilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.8.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezGdést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

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

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, és hogy nincsenek-e rajtuk horpadasok és egyéb sériilések.

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

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szévetet vagy a sebészeti keszty(it.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hidnyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap

miiszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

>
>
>
>
>
>

3.8.2 Miikodésvizsgalat

AVIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlodasi korrézid) a nem elegendd mennyiségii olajozas miatt!

» A miikddés ellenérzése elGtt kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, toloelemek, menetes rudak) az
adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizalas esetén: STERILIT® | olajspray
JG600 vagy STERILIT® | csepegteté kendanyag JG598).

» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.
» Ellendrizze az dsszes mozg6 alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy megfeleléen
miikddnek-e.

» Anem miikddd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miiszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.9 Csomagolas

» Megfeleléen védje a termékeket finom munkahegyekkel.

» Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy megfeleld talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérol.
» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelelé modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendd védelmet nyujtson a termék tarolas soran torténd szennyezé-
désével szemben.

3.10 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizalészer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

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

» Tobb termék egyidejii sterilizdldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarté altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tul.

3.11 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és dllandd hémérsékletli helyen
térolja.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett médositasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonatkozé
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

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
A szennyezett termékek miatti fert6zésveszély!
> A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tartani a

nemzeti elGirasokat.

A\ FIGYELMEZTETES

Az éles peremii és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint Gjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas megakada-
lyozza, hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndlé intézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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