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AESCULAP®
Ziedinés ir spyruoklinés Zirklés

1. Apie §j dokumentg
Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma visose chirurginése srityse naudojamoms Ziedinéms ir spyruoklinems Zir-
kléms.

Pastaba

Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» 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 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti nau-

dojant gaminj. |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 apribojimas

2.1.1  Naudojimo paskirtis

Chirurginés Zirklés

Instrumentai naudojami audiniams irfarba medicininéms pagalbinéms medziagoms kirpti.
Preparavimo Zirklés

Instrumentai naudojami audiniams kirpti ir/arba preparuoti.

Nagy Zzirklés

Instrumentai naudojami pirty ir kojy nagams irfarba odelei aplink nagg kirpti arba nusluoksniuoti.
Tvarséiy ir medzZiagy Zirklés

Instrumentai naudojami pagalbinéms medicininéms medziagoms ir/arba drabuziams kirpti.
MikroZirklés

Instrumentai naudojami audiniams kirpti ir/arba preparuoti atliekant mikrochirurgines operacijas.

2.1.2 Indikacijos
Instrumentai naudojami atliekant daugelj chirurginiy operacijy ir proceddry, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Siuo metu néra zinoma kontraindikacijy, susijusiy su gaminiu.

2.2 Saugos nurodymai

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 instrukeijy.

Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinima, Ziniy ir patirties.
Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.
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Pastaba

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

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procedaros atlikimg.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis i3silavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.
» [Svalykite visiSkai nauja gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

A\ SPENIMAS

SuZalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultizusiy, jtrakusiy,
nusidévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Pries kiekvieng naudojimg atlikite funkcinj bandyma.

3. Patvirtinta paruoSimo 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, 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 $io medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik i$ anksto patvirtinus
paruosimo procedirq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi biti naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimg ir medziagy suderinamumgq 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 temperatiira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: alde-

hidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveik ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uZrasai ant neradijancio 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 neradijanciojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (i$trupéjimy, 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 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:

M 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, jtrakimai, l0Ziai, prieslaikinis 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  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Paruosimo poveikis, dél kurio gaminys gali bati sugadinamas, néra zinomas.

Geriausias btdas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné ir funkciné patikra pries kitg
naudojimg, 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 per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Gaminio pazeidimas arba sugadinimas naudojant netinkamas valymo/dezinfekavimo priemones ir (arba) esant

per aukstai temperatarai!

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikta informacija apie koncentracija, temperatiira ir poveikio laika.

» Nevirsykite 96 °C dezinfekavimo temperataros.

Jei gaminiai yra su plazmos sluoksniais, (pvz., Noir instrumentai), specialiojo valymo proceso metu, pridéjus

oksiduojaniyjy cheminiy medziagy (pvz., vandenilio peroksido H,0,), Sie sluoksniai gali biti suardomi arba

nutrinami.

» Valymui nenaudokite oksiduojanciyjy cheminiy medziagy.

» Drégnam 3alinimui naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones. Siekdami i$vengti puto-
jimo ir technologinio proceso cheminiy medZiagy veiksmingumo pablogéjimo: prie$ pradédami valyti ir
dezinfekuoti automatizuotai, kruopsciai nuplaukite gaminj tekanciu vandeniu.

3.5.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Patvirtintas metodas ~ Ypatumai Nuoroda
Rankinis valymas ir » Naudokite tinkamg valymo 3epet;. Skyrius Rankinis valy-
dezinfekavimas » Valymo metu darbiniai galai turi bati atidaryti. mfiS/d'ezinfekavimas ir
panardinant » Gaminius su judaniais lankstais valykite ati-  Skirsnis:

darytoje padétyje arba judindami lankstus.
» DzZiovinimo fazé: naudokite piky nepaliekant]
audinj arba medicininj suslégtajj org

MW Skyrius Valymas ir mir-
komasis dezinfekavi-
mas rankiniu badu

Automatizuotas 3ar- » Padékite gaminj valyti tinkama puse | tinklinj ~ Skyrius Automatizuotas
minis valymas ir ter- krep3j (stenkités, kad nebaty plovimui nepa-  valymas/dezinfekavimas ir
minis dezinfekavimas siekiamy viety). skirsnis:
» Valymo metu darbiniai galai turi buti atidaryti.  m  Skyrius Automatizuotas
» |dékite gaminj atidaryta alkiine | tinklinj arminis valymas ir ter-
krepsj. minis dezinfekavimas

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 procediirg.

3.6.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu badu

Fazé  Zingsnis T t Konc. Vandens  Cheminés medziagos

[°C/°F] [min] [%]  kokybé

| Dezinfekuoja-  PT (Salta) >15 2 GV
masis valymas

Koncentratas, kurio sudétyje
néra aldehidy, fenolio ir ketvirti-
niy amonio junginiy, pH ~ 9%

1] Tarpinis skala-  PT (3alta) 1 - GV -
vimas
n Dezinfekavi- PT (Balta) 5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje
mas néra aldehidy, fenolio ir ketvirti-
niy amonio junginiy, pH ~ 9%
v Galutinis ska-  PT (3alta) 1 - DMV -
lavimas
v DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybés)
PT: Patalpos temperattra

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh



» Vadovaukités informacija apie tinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus, zr. Patvirtintos valymo
ir dezinfekavimo procedtros.

| 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.

vvyyvyy

Il fazé

» Visiskai isskalaukite 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 iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiiniy 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., $luostes,
suslégta org) zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo proceduros.

3.7 Automatizuotas valymas/dezinfekavimas
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas
pagal DIN EN SO 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 m Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11"
1 Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vv Dziovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZidriu ne prastesnés kaip geriamojo van-
dens kokybeés)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.8  Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.
» |5dZiovinkite Slapia arba drégng gaminj.

3.8.1 Vizualiné apziura

» Pasirtpinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Atkreipkite ypatinga démesj j, pvz., sujungimy pavirsius,
lankstus, strypus, jdubusias vietas bei iSgreztas skyles.

» Jei gaminiai uztersti: pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Apzitrekite, ar gaminys nepazeistas, pvz., ar néra korozijos apgadinty, palaidy, sulankstytu, lGzusiy, jtra-

kusiy, nusidévéjusiy, stipriai subraizyty ir aplazusiy daliy.

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

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

Patikrinkite, ar ant gaminio néra atplaidy, kurios gali pazeisti audinius arba chirurgines pirstines.

Patikrinkite, ar gaminio dalys néra laisvos ir jy netriksta.

Nebenaudokite pazeisto gaminio ir perduokite jj Aesculap techninio aptarnavimo tarnybai, zr. Techninis

aptarnavimas.
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3.8.2  Funkcinis bandymas

N\ ATSARGIAI

Gaminio paZeidimas (metalo nusitrynimas/korozija dél trinties) dél nepakankamo tepimo!

» Pries tikrindami veikima sutepkite judangias dalis (pvz., lankstus, stimikliy dalis ir sriegtus strypus)
sterilizavimui pritaikyta alyva (pvz., sterilizuojant garais STERILIT® | purSkiama alyva JG600 arba
STERILIT® | laS§inama alyva JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima.

» \Visa eiga patikrinkite visas judancias dalis (pvz., ankstus, fiksatorius/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» [sitikinkite, kad Zirkliy geleztés juda viena kitos atZvilgiu su nedideliu pasipriesinimu.

» Nedelsdami nutraukite pazeisto gaminio naudojima ir perduokite jj Aesculap techninio aptarnavimo tar-
nybai, Zr. Techninis aptarnavimas.

3.9 Pakuoté

» Atitinkamai apsaugokite gaminj trapiu darbiniu galu.

» |SrGsiuokite gaminius | atitinkamas saugyklas arba sudékite j tinkama tinklinj krepsj. [sitikinkite, kad pjo-
vimo krastai yra apsaugoti.

» Supakuokite tinklinius krepsius laikydamiesi sterilizavimo procediros reikalavimy (pvz., steriliuose
Aesculap konteineriuose).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

3.10 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus i3orinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarykite
voZtuvus ir Ciaupus).

» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- DIN EN 285 reikalavimus atitinkantis ir pagal DIN EN 1SO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu, esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebtty virSijama maksimali
leistina gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.11 Laikymas
» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje,
tamsioje ir pastovios temperatiros patalpoje.

4.  Techninis aptarnavimas

A\ ATSARGIAI

Modifikavus technine medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali biti
atsaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés priezidros ir remonto darby kreipkités j Salies B. Braun/Aesculap atstovybe.

Aptarnavimo tarnyby 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 aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

I\ |SPEJIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote bitina laikytis nacionaliniy taisykliy.

/N |SPEJIMAS

Smailiis gaminiai ir (arba) iai astriomis bri is kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj biitina sitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susiZalojimo j
gaminj.

Pastaba
Pries utilizavimq gaminj turi paruo$ti operatorius, Zr. Patvirtinta paruoSimo procedira.
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