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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.
Gebrauchsanweisung

Mehrteilige Instrumente mit aufgelegtem Schluss
Mode d'emploi

Instruments en plusieurs parties avec fermeture sur le dessus
Instrucciones de manejo

Instrumental de varias piezas con cierre

Istruzioni per I'uso

Strumenti compositi con chiusura applicata
Instrugdes de utilizagao

Instrumentos de vérios elementos com fecho aplicado
Gebruiksaanwijzing

Meerdelige instrumenten met aangehechte sluiting
Brugsanvisning

Instrumenter i flere dele med pasat lukning
Bruksanvisning

Flerdelade instrument med upplagt slut

Kayttoohje

Moniosaiset instrumentit, joihin on asetettu paate
Lietosanas instrukcijas

Daudzdaligi instrumenti ar uzliekamu galu
Naudojimo instrukcija

Sudétiniai instrumentai su uzdedamu galu
WHCcTpyKumA no npumeHuio
MHOrOKOMMOHEHTHbIE MHCTPYMEHTbI C YCTaHOBNEHHBIM 3aMOPHbIM S1€MEHTOM
Navod k pouziti

Vicedilné nastroje s nasazenym uzavérem

Instrukcja uzytkowania

Instrumenty wieloczesciowe z natozonym zamknigciem
Navod na pouzitie

Viacdielne nastroje s nasadzovacim koncom
Hasznalati utmutato

Tobbrészes miiszerek raillesztheto felsérésszel
Navodila za uporabo

Vecdelni instrumenti s pritrjenim zapiralom

Upute za uporabu

Visedijelni instrumenti s poloZenim zavrsetkom
Manual de utilizare

Instrumente pluripartite cu inchidere prin suprapunere
YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Pa3rno6aemn WHCTPYMEHTN C NOCTaBEHO 3aKNioyBaHe
Kullanim Kilavuzu

Ucu kapanan ¢ok parcali aletler
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Aesculap”
Ucu kapanan cok parcal aletler

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tamimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Kapanan ucun disinda disinda dogrudan erisilebilir ve gérilebilir yiizeyleri olan ¢ok parcali alet:
B acilan, vida veya pergin kilitli

W birim yayli veya birim yaysiz

W vida kilitli ve vida kilitsiz

Not

Uriin icin gegerli olan CE isareti, driiniin etiketinde veya ambalajinda bulunur.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari
ikaz uyarilan iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi
2.1.1  Amag belirleme

Aletler, tlim uzmanlik alanlarina ait evrensel cerrahi uygulamalarda kullaniimaktadir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

|

a aykin kull , Uretici sorumlulug disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Mutlak kontraendikasyonlar
Herhangi bir mutlak kontraendikasyon bilinmiyor.

2.1.4 Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

B Operasyonun basarisini engelleyebilecek, tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. eszamanli hastalik).

Mevcut relatif kontraendikasyon durumunda kullanici ihtiyaca gore riintin kullanimi hakkinda karar verir.

2.2 Giivenlik uyanlan
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti

hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

» Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair agikliga kavusmamis ameliyat éncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri Greticiden
almakla yikimludiir.

222 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriini, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.3 Uygulama

A UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan dnce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

3.  Validasyonu yapilmig hazirlama yéntemi

3.1 Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari, tireticinin talimatlarina gére kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakhigi asiimamalidir.

» Solmaj/tabaka kaybina yol agabileceklerinden, PVD kaplamali iiriinlerde okside edici kimyasallar (6rn. H,0,) kul-
lanmayin.

3.5.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Bdliim Manuel temizlik/dezenfek-

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani-  m Uygun temizlik fircasi
siyon ve alt bagliklar:

larak yapil tiel temizlik
arak yaptian mandel temizl W Tek kullanimlik siringa 20 ml
M Boliim Daldirma ile dezenfeksi-

® Temizlenmeleri icin calisma yon kullanilarak yapilan manuel
uglari acik durumda tutulmali- temizlik

dir.

W Hareketli mafsalli tiriinii agik
konumda ya da mafsallari hare-
ket ettirerek temizleyin.

Boliim Makineyle temizlik/dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

Makine ile alkali temizligi ve termik  @w Oriing temizlige uygun elek

dezenfeksiyon sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini 6nleyin). W Boliim Makine ile alkali temiz-

m Uriinii mafsal agik olacak ligi ve termik dezenfeksiyon
sekilde elek sepetinde depola-

yin.

3.6  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gzle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.6.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre iglem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°c/°F1  [dak] [%] tesi

| Dezenfekte edici 0sS >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0sS 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.



Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Dbkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havly, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.7.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre i§lem adimi T t Su kali- Kimyasal/Agiklama
[*C/°F]  [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.8  Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirinti kurutun.

3.8.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle 6rn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis driinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, gatlak, aginmig

ve kinlmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri plriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol edin.

» Hasarli lriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

>
>
>
>

3.8.2 islev kontrolii

/N DiKKAT
Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gérmesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidali cubuklari) fonksiyon kontroliinden dnce

uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yag: JG598).

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.9 Ambalaj
» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.
» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Meveut bicaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ige-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

3.10 Bubharl sterilizasyon
Not

Gerilme catlagi korozyonu nedenli kirlmalari énlemek iizere, engelleme
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize edin.

. eyl

aletleri engellem actk
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca ve DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator
- 134 °C sicaklikta fraksiyonlu vakum yontemiyle sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Uriinilin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.11 Muhafaza

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4. Teknik servis

/\ DIKKAT
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

AUYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin dnlenmesi saglanmalidir.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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