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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®
Instrumenty ze ztgczem przetykanym

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Instrumenty wieloczgsciowe z jednym lub kilkoma ztaczami przetykanymi, ze sprezyng ramieniowa lub bez,

ktére poza ztaczami przetykanymi posiadaja dostepne i widoczne powierzchnie.

Notyfikacja

Obowiqzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu pro-

duktu.

» Instrukcje obstugi poszczegdlnych artykutow oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotno-
Sci produktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sa 0znaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia pro-
duktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Te uniwersalne przyrzady sa przeznaczone do uzywania we wszystkich specjalnosciach chirurgicznych.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opi-
sanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1  Uzytkownik kliniczny

0golne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne kwa-
lifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywaé w suchym, czystym i zabezpieczonym
miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziafania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwigzku z produk-

tem producentowi oraz wlasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegéw operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-

tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie pro-

duktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza steryli-
zacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepiséw higienicznych zwigzanych z procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentdw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.
Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz rowniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniej-

szy¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy

pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czysz-

czenia >45 °C oraz utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnosé oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzer stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia nie-

zbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe $rodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg dopuszeze-

nie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta $rodkow

chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowa¢ nastepujgce problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/sto-
sowanego wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzch-
nie, poniewaz moze to skutkowac wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczeg6towe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zacho-
wujacego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red
brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdze-
nia, ze produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowane;j,
przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usung¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja

3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi
uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowac srodki czyszezace i dezynfekujace zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

3.5.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walid: proced| S ot informacje Referencja
Mycie reczne B Odpowiednia szczotka do czyszczenia Rozdziat Mycie
z dezynfekcjg zanurze- Strzvkawka ied | reczne/dezynfekcja
niowa W Strzykawka jednorazowa 20 m i podrozdziat:
B Produkt z ruchomymi przegubami czyéci¢ @ Rozdziat Czyszczenie
w pqzycji otwartej lub poruszajac przegu- reczne z dezynfekaja
bami. zanurzeniowg
B Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepiacej sie
Sciereczki lub sprezonego powietrza do
zastosowan medycznych
Maszynowe mycie $rod- B Produkt nalezy utozy¢ w koszu sitowym Rozdziat Czyszczenie

kiem alkalicznym

A C . odpowiednim do czyszezenia (unikaé stref ~ Maszynowe [ dezynfekcja
i dezynfekcja termiczna

niedostepnych dla sptukiwania). i podrozdziat:
B Wyroby z otwartym przegubem utozy¢ w ™ Rozdziat Maszynowe
koszu. mycie $rodkiem alka-
licznym i dezynfekcja

termiczna

3.6  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie
stezenie srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych
pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powt6rzy¢ proces czyszezenia/dezynfekeji.



3.6.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[*c/F]  [min] [%]  wody

| Czyszczenie P >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy
dezynfekujace (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1] Plukanie posred- P 1 - W-P -
nie (zimna)
1 Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1\ Ptukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzyka-
wek jednorazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda roz-
poznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, prze-
guby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem
dezynfekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzy-
kawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte
roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.7  Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi miec¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak
CE zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc¢ regularnie poddawane konserwacji
i przeglqdom.

3.7.1 Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody

| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowaé dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem
ewentualnych pozostatosci.
3.8  Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zgbow na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych,

porysowanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciggtosci, ostrosci, ztobkéw i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére mogg powodowac¢ uszkodzenia tkanki lub rekawic chirur-

gicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekazac¢ serwisowi technicznemu

Aesculap, patrz Serwis techniczny.

vvyyvyy

vy

3.8.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem
funkcjonowania nasmarowa¢ olejem nadajacym sie do zastosowanej metody sterylizacji (np. w przy-
padku sterylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG600 albo za pomocj olejarki STERILIT® |
JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamkifblokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej
ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.9 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszej zapadce.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabez-
pieczy¢ w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiescic¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach ste-
rylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opa-
kowania.

3.10 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowaé¢ w

pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zatwierdzona metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas ekspozycji: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewni¢ sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z
zaleceniami producenta.

3.11 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych
przed pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen

z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wtasciwe dla kraju uzytkownika przed-
stawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koricowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewnic¢, ze opakowanie nie spowoduje obra-
Zzen przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja pro-

cedury przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA013729  2022-06 Change No. AE0061781



	Title
	M39190_Parte34.pdf
	pl - Instrumenty ze złączem przetykanym


