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Aesculap®

Aesculap Surgical Instruments

Instructions for use
Multi-piece instruments with fitted top
Note for U.S. users

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.aesculapusa.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”
Viacdielne nastroje s nasadzovacim koncom

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Pouzitelnost

Viacdielny nastroj, ktory ma okrem nasadzovacieho konca priamo pristupné a viditelné vrchné plochy:
B s nasadzovacim skrutkovym alebo nitovym zakonéenim

W sabez pruziny segmentu

W s a bez poistnej skrutky

Ozndmenie
Prislusné platné oznacenie CE vyrobku je viditelné na Stitku, resp. na obale vyrobku.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ugel
Nastroje sa pouzivaju univerzalne pri zakrokoch vo vietkych oblastiach chirurgie.

2.1.2  Indikacie
Ozndmenie
VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Absolutne kontraindikacie
Nie si zname Ziadne absolutne kontraindikacie.

2.1.4 Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, a to jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii, m6zu viest k oneskorenému vylieceniu resp.
ohrozeniu Uspechu operacie:

M Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré mdzu zabranit dspesnej realizacii operacie.
Vzhladom na predlozené relativne kontraindikacie sa pouzivatel individudlne rozhodne o pouZiti vyrobku.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1  Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-
mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.
» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel' je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom Uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predopera¢na situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

2.3 Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, & nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skisku funkénosti.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpec¢nostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsSiemu vysledku Eistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajca Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poSkodeniu vyrobku, nie si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Cistenie/dezinfekcia

3.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis vyso-
kej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 2.
>

Pri vyrobkoch s povlakom PVD nepouzivajte ziadne chemicky oxidacné chemikalie (napr. H,0,), pretoze by mohli
viest k blednutiu/strate viditelnosti.

3.5.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup Osobitosti Referencie
Manualne Cistenie ponornou dez- B Vhodna ¢istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou . fekcia a podkapitola:
W Jednorazova injekéna strie- . o
kacka 20 ml W Kapitola Manualne Cistenie

. .. ponornou dezinfekciou
W Pracovné konce udrziavajte

otvorené na Ucely Cistenia.

B Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistite v otvorenej polohe, resp.
pocas pohybu kibov.

Mechanické alkalické Cistenie a ® \iyrobok polozte na sietovy k65 Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
tepelna dezinfekcia vhodny na &istenie (zamedzte fekcia a podkapitola:
oplachovaciemu tiefiu). W Kapitola Mechanické alkalické
® \Vyrobok ulozte na sietovy ko3 s Cistenie a tepelna dezinfekcia

otvorenym kibom.

3.6  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.6.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/’Fl  [min]  [%] vody

| Dezinfekéné &iste-  IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere€né prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych d&istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Viyrobok uplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>



Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢dcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybuijte.

» Lumen na zaciatok doby posobenia premyt vhodnou jednordzovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci su vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V

» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tc¢innost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.7.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Féza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.

3.8 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» VIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.8.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a bo¢né strany zubov na raspliach.

» Pre znedistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opot-

rebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajtcim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvoli uvolnenym alebo chybajticim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a posttpte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

>
>
>
>

3.8.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skuskou funkénosti naolejujte pre vhodnu ste-
rilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Zddvodu tplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé Easti (napr. zavesy, zamky/zévory, posuvné Easti
atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.9 Balenie

» \iyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim sposobom.

» \iyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Vyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kos. Ubezpedte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.10 Parna sterilizacia
Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku v3etkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizaény postup
- Sterilizacia parou pri pouZiti frakcionovaného vakuového postupu
- Parny sterilizator podfa DIN EN 285 a overeny podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia pri frakcionovanom vakuovom postupe pri 134 °C po dobu 5 minut

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdZu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obrétte na svoje narodné zastupenie spolonosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedend adresu.
5. Likvidacia
/A\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.

Ozndmenie

VWrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZzitie.

6. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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	Title
	en - Multi-piece instruments with fitted top
	de - Mehrteilige Instrumente mit aufgelegtem Schluss
	fr - Instruments en plusieurs parties avec fermeture sur le dessus
	es - Instrumental de varias piezas con cierre
	it - Strumenti compositi con chiusura applicata
	pt - Instrumentos de vários elementos com fecho aplicado
	nl - Meerdelige instrumenten met aangehechte sluiting
	da - Instrumenter i flere dele med påsat lukning
	sv - Flerdelade instrument med upplagt slut
	fi - Moniosaiset instrumentit, joihin on asetettu pääte
	lv - Daudzdaligi instrumenti ar uzliekamu galu
	lt - Sudetiniai instrumentai su uždedamu galu
	ru - Многокомпонентные инструменты с установленным запорным 
элементом
	cs - Vícedílné nástroje s nasazeným uzávěrem
	pl - Instrumenty wieloczęściowe z nałożonym zamknięciem
	sk - Viacdielne nástroje s nasadzovacím koncom
	hu - Többrészes műszerek ráilleszthető felsőrésszel
	sl - Večdelni instrumenti s pritrjenim zapiralom
	hr - Višedijelni instrumenti s položenim završetkom
	ro - Instrumente pluripartite cu închidere prin suprapunere
	bg - Разглобяеми инструменти с поставено заключване
	tr - Ucu kapanan çok parçalı aletler
	el - Όργανα πολλαπλών μερών με ανοιχτό άκρο



