Aesculap®

Aesculap Endoscopic Technology

Instructions for use/Technical description
Endo-clips and forceps
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung
Endo-Clips und Zangen

Mode d'emploi/Description technique

Pinces pour poser les clamps

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica
Endoclips y pinzas

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica
Endo-Clip e pinze

Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica
Clipes e pincas de endoscopia
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving
Endo-clips en tangen

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Endo-clips och tanger

WHcTpyKuymna no npumennio/TexHuyeckoe onucaHune
DHAOKANNCHI U 3aXKUMbl ANA HaNOXeHNA

Navod k pouZiti/Technicky popis

Endoskopické svorky a klesté

o

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

4
Klipsy endoskopowe i kleszcze
Navod na pouzivanie/Technicky opis N
Endo-svorky a klieste 4 s PL530R
1
—

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama
Endo klips ve forsepsler

FOPROHEOD0M 00

B/BRAUN PLSIIR

SHARING EXPERTISE 6

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com \

Aesculap - a B. Braun company

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715 .
19’

c E - DIR 93/42/EEC

Technical alterations reserved

Fig. 1

Fig. 2



Aesculap®
Endo-clips and forceps

Legend

Jaw part

Luer lock connector for cleaning channel
Handle

Nibs

Holes for clips

Lubrication points
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Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Intended use

Note

The clips may only be used temporarily during the operative procedure and must only be used with the original
Aesculap clip applying/removal forceps PL530R and PL531R.

The clip applying/removal forceps and clips have been designed for endoscopic use.
The atraumatic clip applying / removal forceps are intended for applying and removing clips PL541S-PL549S, as well
as PL593R and PL594R.
The vascular clips PL542S-PL549S are used to temporarily clamp vessels.:
W Arterial vascular clips
- without gold-plated spring area and with high closing force
W Venous vascular clips
- with gold-plated spring area
The intestinal clip PL541S is used to temporarily clamp the intestine. The roughened surface of the inner side of the
clamp prevents the intestine from slipping out.
The clips PL593R and PL594R are used in combination with the intracorporeal retractor PL595SU.

Overview:
Art. no. Designation Marking

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Arterial vascular clip

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Venous vascular clip gold-plated spring area

PL541S Intestinal clip

PL593R, PL594R Atraumatic clip

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial
sterilization.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

» To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).

Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

WARNING

Clip applying/removal forceps PL530R
» Pick up the clips with the nibs 4 of the clip applying/removal forceps in the holes 5, see Fig. 1.

Clip applying/removal forceps PL531R
Note
Clip applying/removal forceps PL531R are only suitable for placing the clip in an axial direction.

» Insert the clips into the jaw pieces 1 of the clip applying/removal forceps as far as they will go, see Fig. 2.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note
Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

W Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could cause
corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

» Remove the sealing cap from the Luer lock connector.

Preparations at the place of use

» [f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents approved for plastics and high-grade
CAUTION steel according to manufacturer's instructions.
Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °C.

» Carry out ultrasound cleaning:
- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disinfecting.
- as a pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, in preparation for mechanical cleaning/
disinfecting.
- as an integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfecting.
- for additional cleaning of products with residues left after mechanical cleaning/disinfecting.

General cleaning instructions for clips

» Products that need to be opened via a joint, hinge etc., must be cleaned in open position.

» Products that do not need to be opened via a joint, hinge etc., must be opened using an applying forceps, wire
or similar object (e.g. device) for cleaning/precleaning.

» Ensure that the wire or similar object is thick enough to keep the clips half open.

» To avoid rinsing blind spots, a wire or similar object must be positioned in the area of the olive or in the non-
serrated area.

» Position the product in the tray in such a way that the best possible cleaning effect will be achieved.

Note

The similar object must be made of metal and if possible be of round cross-section. To avoid rinsing blind spots, do not
use plastic materials or elastic tubes (silicone or PVC).

The applying forceps can also be used for the manual pre-cleaning of the serrated area.



Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with immersion
disinfection

m Clips

Suitable cleaning brush
20 ml disposable syringe

Keep working ends open for
cleaning.

When cleaning products with
movable hinges, ensure that
these are in an open position
and, if applicable, move the
joint while cleaning.

Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Chapter Manual cleaning/disinfec-

tion and subchapter:

® Chapter Manual cleaning with
immersion disinfection

Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

m Clip applying/removal forceps

Suitable cleaning brush
20 ml disposable syringe

Keep working ends open for
cleaning.

When cleaning instruments
with movable hinges, ensure
that these are in an open posi-
tion and, if applicable, move
the hinge while cleaning.
Drying phase: Use lint-free
cloth or medical compressed air

Chapter Manual cleaning/disinfec-

tion and sub-chapter:

® Chapter Manual cleaning with
ultrasound and immersion dis-
infection

Manual pre-cleaning with brush
and subsequent mechanical alka-
line cleaning and thermal disinfec-

Suitable cleaning brush

B 20 ml disposable syringe

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection with manual pre-clean-
ing and subchapter:

tion M Place the product in a tray that Chapter Manual pre-cleaning
® Clip applying/removal forceps is suitable for cleanin% (avoid- with a brush
ing rinsing blind spots).
9 9 P . ® Chapter Mechanical alkaline
W Connect components Y‘”th cleaning and thermal disinfect-
lumens and channels directly to ing
the rinsing port of the injector
carriage.
m Keep working ends open for
cleaning.
W Place products in the tray with
their hinges open.
Manual pre-cleaning with ultra- ® Suitable cleaning brush Chapter Mechanical cleaning/dis-
sound and brush, and subsequent . ) infection with manual pre-clean-
mechanical alkaline cleaning and W 20 ml disposable syringe ing and sub-chapter:
thermal disinfection W Place the instrument in a tray B Chapter Manual pre-cleaning

m Clips

that is suitable for cleaning

with ultrasound and brush

(avoiding rinsing blind spots). X X
K ® Chapter Mechanical alkaline
® Connect components Y\“th cleaning and thermal disinfect-
lumens and channels directly to ing
the rinsing port of the injector
carriage.

m Keep working ends open for
cleaning.

B Place instruments in the tray
with their hinges open.

Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH~9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
1] Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH~9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

v

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.
» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
1]} Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of the exposure time with an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- RT (cold) >15 2 Aldehyde-free, phenol-free,
tant and QUAT-free concentrate,
cleaning pH ~ 9*
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.



Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

Manual pre-cleaning with ultr d and brush

Ultrasonic RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concen-
trate, pH ~ 9%
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin-  90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

» After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the product is dry, clean, operational, and
free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components).

» Dry the product if it is wet or damp.

» Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

» Check that the product functions correctly.

» Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-

nical Service.
» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray.

» Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

Steam sterilization

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 10°%, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other sterilization cycles
may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to validate
any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain sterility
after processing, such as a wrap, pouch, etc.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 (800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

TA-Nr. 012009 03/13 V6  And.-Nr. 46715
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Aesculap”
Endo-Clips und Zangen

Legende

Maulteil

Luer-Lock-Anschluss fiir Reinigungskanal
Griff

Nasen

Bohrungen Clips

Olstellen

o ¢ A WN =

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Verwendungszweck
Hinweis

Die Clips diirfen wdhrend des operativen Engriffs nur tempordr eingesetzt werden und sind ausschlieBlich mit den Ori-
ginal Aesculap Clipanlege-/-abnehmezangen PL530R und PL531R zu verwenden.

Die Clipanlege-/-abnehmezangen und Clips sind fiir den endoskopischen Einsatz entwickelt.
Die atraumatischen Clipanlege-/-abnehmezangen dienen zum Anlegen bzw. Abnehmen der Clips PL541S-PL549S
sowie PL593R und PL594R.
Die GefdBclips PL542S-PL549S werden zum temporaren Abklemmen von GeféBen verwendet:
W Arterielle GefaBclips
- ohne vergoldetem Federbereich mit hoherer SchlieBkraft
W Vendse GefaBclips
- mit vergoldetem Federbereich
Der Darmclip PL541S wird zum temporaren Abklemmen des Darms verwendet. Durch die aufgeraute Oberfldche im
Maulinnenbereich wird ein Herausgleiten des Darms verhindert.
Die Clips PL593R und PL594R werden in Kombination mit dem intrakorporalen Retraktor PL595SU verwendet.
Ubersicht:
Art.-Nr. Bezeichnung Kennzeichnung

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Arterieller GefaBcelip

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Vendser GefaBcelip vergoldeter Federbereich

PL541S Darmclip

PL593R, PL594R Atraumatischer Clip

Sichere Handhabung und Bereitstellung

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.
» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.
» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.
WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle d
WARNUNG

Clipanlege-/-abnehmezange PL530R

» Clips mit den Nasen 4 der Clipanlege-/-abnehmezange in den Bohrungen 5 aufnehmen, siehe Fig. 1.

Clipanlege-/-abnehmezange PL531R
Hinweis

Clipanlege-/-abnehmezange PL531R ist nur zum Setzen des Clips in Achsrichtung geeignet.

» Clips bis auf Anschlag in die Maulteile 1 der Clipanlege-/-abnehmezange schieben, siehe Fig. 2.
Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem chemischen Angriff undfoder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstinde (z. B. OP-Riickstdnde, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberfldchenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchslosung auftreten.

W Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Dichtkappe am Luer-Lock-Anschluss abnehmen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/

oder zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT wenden, die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen sind.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Maximal zulassige Reini atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:
- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.
- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riicksténden vor der maschinellen Reinigung/Desinfek-
tion.
- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstdnden nach maschineller Reinigung/Desinfek-
tion.

Allgemeine Reinigungshinweise fiir Clips

» Produkte, die tber ein Gelenk, Scharnier o. &. zu 6ffnen sind, zur Reinigung in ge6ffnete Stellung bringen.

» Produkte, die nicht Giber ein Gelenk, Scharnier o. 4. zu 6ffnen sind, miissen zur Reinigung/Vorreinigung mit Hilfe
einer Anlegezange, eines Drahts oder dhnlichem Hilfsmittel (z. B. Vorrichtung) geéffnet werden.

» Darauf achten, dass der Draht oder das entsprechende Hilfsmittel so dick ist, dass die Clips zur Halfte gedffnet
sind.

» Um Spiilschatten zu vermeiden muss ein Draht oder ein entsprechendes Hilfsmittel im Bereich der Olive oder im
zahnlosen Bereich positioniert werden.

» Produkte im Siebkorb so positionieren, dass ein méglichst groBer Reinigungseffekt erzielt wird.

Hinweis

Das entsprechende Hilfsmittel muss aus Metall und wenn méglich rund sein. Kunststoffe und elastische Schlduche
(Silikon oder PVC) sind nicht zulissig (Spiilschatten).

Fiir die manuelle Vorreinigung der Zahnung, kénnen auch die Anlegezangen verwendet werden.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m  Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infektion ) . fektion und Unterkapitel:

B Einmalspritze 20 ml
m Clips . . B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Arbeitsenden zur Reinigung Tauchdesinfektion

geoffnet halten.

W Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden




Manuelle Reinigung mit Ultraschall g
und Tauchdesinfektion -
m Clipanlege-/-abnehmezange
| |
| |
| |

Manuelle Vorreinigung mit Biirste g
und anschlieBender maschineller

Geeignete Reinigungsbiirste
Einmalspritze 20 ml
Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
Trocknungsphase: Flusenfreies

Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Geeignete Reinigungsbiirste

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

® Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

Kapitel Maschinelle Reinigung/
Desinfektion mit manueller Vorrei-

alkalischer Reinigung und thermi- W Einmalspritze 20 ml nigung und Unterkapitel:
scher Desinfektion W Produkt auf reinigungsgerech- Kapitel Manuelle Vorreinigung
m Clipanlege-/-abnehmezange ten Siebkorb legen (Spiilschat- mit Biirste
ten vermeiden). X . .
. o ® Kapitel Maschinelle alkalische
= Elnz“eltelle' mit Lumen und . Reinigung und thermische Des-
Kanélen direkt an den speziel- infektion
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
W Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.
W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.
Manuelle Vorreinigung mit Ultra- ® Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Maschinelle Reinigung/
schall und Biirste und anschlieBen- . . Desinfektion mit manueller Vorrei-
W Einmalspritze 20 ml

der maschineller alkalischer Reini-
gung und thermischer Desinfektion ~ m

m Clips

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Einzelteile mit Lumen und
Kanélen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung
geoffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

nigung und Unterkapitel:

® Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung

der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.
» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf

achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine

Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-

biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze

griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-

ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsitzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt QAV-frei, pH ~ 9%
Il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.



Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstinde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

I_S_eschéidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und G /| ) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das ang dete Sterilisati fahren g

tem Pflegedl Glen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® [-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

vyvvyyvyyvy

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindert.

Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen ZuBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemdB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap®
Pinces pour poser les clamps

Légende

Mors

Raccord Luer-Lock pour canal de nettoyage
Manche

Ergots

Orifices du clamp

Points de lubrification

oA WN =

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Champ d'application
Remarque

Les clamps ne doivent étre employés que temporairement pendant I'intervention chirurgicale et doivent étre utilisés
exclusivement avec les pinces de pose/retrait de clamps Aesculap d'origine PL530R et PL531R.

Les pinces de pose/retrait de clamps ont été mises au point pour 'utilisation endoscopique.
Les pinces de pose/retrait de clamps atraumatiques servent a poser ou retirer les clamps PL541S-PL549S ainsi que
PL593R et PL594R.
Les clamps vasculaires PL542S PL549S s'utilisent pour le clampage temporaire des vaisseaux:
m Clamps vasculaires artériels
- sans zone de ressort dorée avec force de fermeture améliorée
m Clamps vasculaires veineux
- avec zone de ressort dorée
Le clamp intestinal PL541S s'utilise pour le clampage temporaire de I'intestin. La surface atraumatique dans la zone
intérieure des mors empéche I'intestin de glisser et de se dégager.
Les clamps PL593R et PL594R s'utilisent conjointement avec le systeme d'écarteur PL595SU.

Vue d'ensemble:
Art. n° Désignation Marquage

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Clamp vasculaire artériel

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Clamp vasculaire veineux zone de ressort dorée

PL541S Clamp intestinal

PL593R, PL594R Clamp atraumatique

Manipulation siire et préparation

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d'application.

» Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de piéces laches, tordues, brisées, fis-
surées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine.

» Pour éviter des dommages a |'extrémité de travail: introduire le produit avec précautions par le canal de travail
(p. ex. trocart).

Manipulation
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.
AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous controle visuel.
AVERTISSEMENT

Pince de pose/retrait de clamps PL530R

» Prendre les clamps avec les ergots 4 de la pince de pose/retrait de clamps dans les orifices 5, voir Fig. 1.

Pince de pose/retrait de clamps PL531R

Remarque

La pince de pose/retrait de clamps PL53 1R convient uniquement pour la mise en place des clamps dans le sens de I'axe
du trocart.

» Pousser les clamps jusqu‘a la butée dans les mors 1 de la pince de pose/retrait de clamps, voir Fig. 2.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap @ I'adresse www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimigue et/ou le

palissement et l'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique “Verdffentlichungen Rote Broschiire" -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Retirer le capuchon étanche des raccords Luer-Lock.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a I'aide
d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible completement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets
fermé dans un délai de 6 h.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de décontamination agréés pour les
matiéres plastiques et I'acier inoxydable en respectant les instructions du
fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.
- comme nettoyage préalable des produits portant des résidus incrustés avant le nettoyage/la décontamination
en machine.
- comme traitement mécanique auxiliaire intégré lors du nettoyage/de la décontamination en machine.
- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la déconta-
mination en machine.

Remarques générales sur le nettoyage des clamps

» Placer les produits qui s'ouvrent par une articulation, une charniére ou autre en position ouverte pour le net-
toyage.

» Les produits qui ne s'ouvrent pas par une articulation, une charniere ou autre doivent étre ouverts a I'aide d'une
pince de pose, d'un fil métallique ou d'un auxiliaire similaire (p. ex. dispositif) pour le nettoyage.

» Veiller a ce que le fil métallique ou l'auxiliaire équivalent soit suffisamment épais pour que les clamps s'ouvrent
a moitié.

» Placer le fil métallique ou l'auxiliaire équivalent dans la zone de I'olive ou dans la zone sans denture pour éviter
les zones sans contact avec la solution.

» Positionner le produit dans le panier perforé de maniere a obtenir le meilleur effet de nettoyage.

Remarque

L'auxiliaire équivalent doit étre en métal et si possible avoir une section ronde. Les plastiques et les tuyaux élastiques
(silicone ou PVC) ne sont pas autorisés (zones sans contact avec la solution).

Pour le nettoyage préalable manuel de la denture, les pinces de pose peuvent également étre utilisées.



Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Nettoyage manuel avec déconta- ]

mination par immersion -
m Clamps

Nettoyage manuel aux ultrasonset g
décontamination par immersion

Brosse de nettoyage adaptée
Seringue a usage unique de
20 ml

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en
les actionnant.

Phase de séchage: Utiliser un

chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical

Brosse de nettoyage adaptée

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel
avec décontamination par
immersion

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion manuels et sous-chapitre:

W Seringue a usage unique de
W Pince de pose/retrait de clamps 20 ml W Chapitre Nettoyage manuel
) L X aux ultrasons et décontamina-
W Laisser les extrémités de travail tion par immersion
ouvertes pour le nettoyage.
m Nettoyer le produit en ouvrant
les articulations mobiles ou en
les actionnant.
B Phase de séchage: utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I"air comprimé médical
Nettoyage préalable manuel a la B Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/décontamina-
brosse suivi d'un nettoyage alcalin . N . tion en machine avec nettoyage
en machine et d'une décontamina- ™ Seringue 3 usage unique de préalable manuel et sous-chapitre:
tion thermique 20 ml i . W Chapitre Nettoyage préalable
B Pince de pose/retrait de clamps ™ Poserle produit dans un panier manuel 2 la brosse
perforé convenant au net- K i
toyage (éviter les zones sans = Chapl.tre Nettoyage allcallrl en
contact avec la solution). machine et décontamination
. thermique
W Raccorder directement les
pieces avec lumieres et canaux
au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.
W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
W Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.
Nettoyage préalable manuel aux B Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/décontamina-
ultrasons et 3 la brosse suivi du ) N X tion en machine avec nettoyage
nettoyage alcalin en machine et de W Seringue & usage unique de préalable manuel et sous-chapitre:
la désinfection thermique 20 ml . ) m Chapitre Nettoyage préalable
® Clamps W Poser le produit dans un panier manuel aux ultrasons et  la
perforé adapté au nettoyage brosse
(éviter les zones sans contact . .
avec la solution). W Chapitre Nettoyage alcalin en
. machine et décontamination
W Raccorder directement les thermique
pieces avec lumieres et canaux
au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.
W Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
W Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de rincage s'égoutter suffisamment du produit

afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus sur

les surfaces visibles.
» Si nécessaire, répéter le processus de ne

ttoyage/décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Ill

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde,
aux ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
intermédiaire
1] Décontami- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
nation phénol ni CAQ, pH ~ 9*
\" Ringage final  TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN SO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé



Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu‘aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T t Conc. Qualité de  Chimie
[°C/°F] [min] [%] I'eau
| Nettoyage aux  TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu‘aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase Etape T t Qualitéde  Chimie
[*C/°F] [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25(77 3 EP -
lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contrdle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de

graissage insuffisant!

» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation  la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.
» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

vvyyvyy

Emballage
» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.
» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).
» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogene.

Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser  votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Endoclips y pinzas

Leyenda

Pieza boca

Conexion Luer-Lock para el canal de limpieza
Mango

Salientes

Orificios para los clips

Puntos de lubrificacion

o ¢ A WN =

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Finalidad de uso

Nota

Los clips solamente pueden emplearse temporalmente durante la intervencion quirdrgica y se deben utilizar exclusi-
vamente con las pinzas de colocacion/extraccion de clips originales de Aesculap PL530R y PL531R.

Las pinzas de colocacion/extraccion de clips y los clips han sido desarrollados para la utilizacion endoscépica.
Las pinzas atraumaticas de colocacion/extraccion de clips sirven para colocar o extraer los clips PL541S-PL549S asi
como PL593R yPL594R.
Los clips vasculares PL542S-PL549S se usan para estrangular temporalmente los vasos:
| Clips vasculares arteriales
- sin zona de muelle dorada y mayor fuerza de cierre
m Clips vasculares venosos
- con zona de muelle dorada
El clip intestinal PL541S se utiliza para estrangular temporalmente el intestino. La superficie rugosa del interior de
la boca de la pinza impide que el intestino se deslice.
Los clips PL593R y PL594R se utilizan en combinacion con el retractor intracorporal PL595SU.
Vista general:
N. art. Descripcion Identificacion

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Clip vascular arterial

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Clip vascular venoso zona de muelle dorada

PL541S Clip intestinal

PL593R, PL594R Clip atraumatico

Manipulacion correcta y preparacion

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

» No utilizar ningtn producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie: introducir el producto con cuidado en el canal de trabajo (p. €j.,
trocar)

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

ADVERTENCIA

Pinzas de colocacidn/extraccion de clips PL530R

» Alojar los clips con los salientes 4 de la pinza de colocacion/extraccion de clips en los orificios 5, ver Fig. 1.

Pinzas de colocacidn/extraccion de clips PL531R
Nota
Las pinzas de colocacion/extraccion de clips PL531R estdn indicadas para colocar los clips en la direccion del eje.

» Empujar los clips hasta el tope en las piezas boca 1 de la pinza de colocacion/extraccion de clips, ver Fig. 2.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds sequro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los
mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Ginicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/

DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el material.

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Veréffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de

instrumentos".

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» Retirar la tapa obturadora de la conexion Luer-Lock.

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
con una una jeringa desechable, p.ej.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtirgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar tnicamente desinfectantes/agentes de limpieza segiin las instrucciones
ATENCION del fabricante, que sean aptos para su utilizacion en plasticos y en acero inoxi-
dable.
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:
- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales.
- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion automaticas.
- como refuerzo mecanico integrado de la limpieza/desinfeccion automaticas.
- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la limpieza/desinfeccion automa-
ticas.

Consejos de limpieza generales para los clips

» Los productos que se abren mediante una articulacion, visagra o similar, se deben colocar en posicion abierta
para su limpieza.

» Los productos que no se abren mediante una articulacion, visagra o similar, se deben abrir con ayuda de un alam-
bre o similar (p. €. dispositivo) para su limpieza/prelimpieza.

» Asegurarse de que el alambre o el medio de ayuda correspondiente es lo suficientemente ancho como para que
los clips se puedan abrir hasta la mitad.

» Para evitar que los productos se tapen unos con otros, colocar un alambre o similar en la zona de la oliva o en
una zona que no tenga dientes.

» Colocar los productos en la cesta de modo que permita obtener el maximo grado de limpieza.

Nota

El medio de ayuda correspondiente debe ser de metal y, a ser posible, redondo. Estd prohibido utilizar pldsticos y tubos
eldsticos (silicona o PVC) (quedarian zonas sin limpiar).
Para el prelavado manual del dentado también se pueden utilizar las pinzas aplicadoras.



Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
por inmersion ) manuales y el apartado:
B Jeringa desechable 20 ml
m Clips W Capitulo Limpieza manual con
B Mantener los extremos de tra- desinfeccion por inmersin
bajo abiertos para la limpieza.
W Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.
B Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.
Prelavado manual con ultrasonidos g Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
y desinfeccion por inmersion . manuales y el apartado:
W Jeringa desechable 20 ml
W Pinzas de colocacion/extrac- ® Capitulo Prelavado manual con
cion de clips W Mantener los extremos de tra- ultrasonidos y desinfeccion por
bajo abiertos para la limpieza. inmersion
W Efectuar la limpieza de los ins-
trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.
W Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.
Prelavado manual con cepilloy a ® Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
continuacion limpieza alcalina ) automaticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica W Jeringa desechable 20 ml y el apartado:
- m Colocar el producto en una m Capitulo Prelavado manual con
W Pinzas de colocacion/extrac- cesta indicada para la limpieza cepillo
cion de clips i;\sziruqnu(;|é)snp:;:1:sc)'-(05 s ® Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
® Conectar los huecos y canales mica
directamente a las conexiones
de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.
B Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.
Prelavado manual con cepillo y m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
ultrasonidos y a continuacion lim- . automaticas con prelavado manual
pieza alcalina automatica y desin- W Jeringa desechable 20 ml y el apartado:
feccion térmica. m Colocar el producto en una ® Capitulo Prelavado manual con
= Clips cesta indicada para la limpieza ultrasonidos y cepillo
(evitar que los productos se ) . X
tapen unos con otros). W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
® Conectar los huecos y canales mica
directamente a las conexiones
de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.
B Mantener los extremos de tra-
bajo abiertos para la limpieza.
m Colocar el producto en la cesta

con la articulacion abierta.

Limpieza/desinfeccion manuales

>

evitar luego que el desinfectante se diluya.

Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de

» Después de la limpieza/desinfeccién manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza des- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1]} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes maviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por TA (frio) Concentrado sin aldehido,
ultrasonidos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1]} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Ill
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes maviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

Prelavado manual con cepillo

Limpieza TA (frio) Concentradosin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9%
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed



» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, deberd cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

>

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accidn limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad del ~ Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [%] agua
| Limpieza por  TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,

ultrasonidos fenol ni compuestos de amo-

nio cuaternario, pH ~ 9*

1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucién desinfectante con accién limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej,, tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad del Sust. quimicas
[°C/°F] [min]  agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 9% agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1] Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\% Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes mdviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta daado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento,
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715
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Aesculap®
Endo-Clip e pinze

Legenda

Parte del morso

Attacco Luer-Lock del canale di pulizia
Impugnatura

Nasetti

Fori clip

Punti da oliare

oA WN =

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Destinazione d'uso

Nota

Durante l'intervento le clip possono essere utilizzate solo temporaneamente e devono essere utilizzate esclusivamente
con le pinze di applicazione/rimozione clip Aesculap originali PL530R e PL531R.

Le pinze di applicazione/rimozione clip e le clip sono ideate per uso endoscopico.
Le pinze di applicazione/rimozione clip atraumatiche servono per applicare e rimuovere le clip PL541S-PL549S,
PL593R e PL594R.
Le clip vascolari PL542S-PL549S vengono utilizzate per pinzare temporaneamente i vasi:
m Clip vascolari arteriose
- senza campo molla dorato e maggiore forza di chiusura
m Clip vascolari venose
- con campo molla dorato
La clip intestinale PL541S viene utilizzata per pinzare temporaneamente l'intestino. La superficie irruvidita della
parte interna del morso previene eventuali scivolamenti, con conseguenti fuoriuscite dell'intestino.
Le clip PL593R e PL594R vengono utilizzate in combinazione con il retrattore intracorporeo PL595SU.

Schema generale:
Cod. art. Descrizione Marcatura

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Clip vascolare arteriosa

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Clip vascolare venosa campo molla dorato

PL541S Clip intestinale

PL593R, PL594R Clip atraumatica

Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare I'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.
AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.
AVVERTENZA

Pinza di applicazione/rimozione clip PL530R
» Posizionare le clip con i nasetti 4 della pinza di applicazione/rimozione clip nei fori 5, vedere Fig. 1.

Pinza di applicazione/rimozione clip PL531R
Nota
La pinza di applicazione/rimozione clip PL531R & adatta solo per posizionare le clip in direzione assiale.

» Spingere le clip fino a fine corsa nelle parti del morso 1 della pinza di applicazione/rimozione clip, vedere Fig. 2.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota
Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |'acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i sequenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in
quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Togliere il cappuccio ermetico dall'attacco Luer-Lock.

Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.
Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature

troppo elevate!

» Usare detergenti e disinfettanti ammessi per le plastiche e I'acciaio legato
sempre e soltanto secondo le istruzioni del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

ATTENZIONE

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.
- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.
- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

Avvertenze generali per la pulizia delle clip

» Per la pulizia portare in posizione aperta i prodotti che vengono aperti tramite snodo, cerniera, ecc.

» Per la pulizia/prepulizia aprire i prodotti che non vengono aperti tramite snodo, cerniera, ecc. tramite una pinza
applicatrice, un filo o altri mezzi simili (per es. dispositivo).

» Assicurarsi che il filo o I'ausilio corrispondente abbiano uno spessore sufficiente per fare aprire le clip fino a meta.

» Per evitare zone d'ombra, posizionare il filo metallico o I'ausilio corrispondente nella zona dell'oliva o in quella
senza denti.

» Posizionare il prodotto nel cestello in modo da ottenere il massimo effetto detergente possibile.

Nota

L'ausilio corrispondente deve essere in metallo e se possibile circolare. Non sono ammesse plastiche e tubi flessibili
elastici (silicone o PVC) (zone d'ombra nel lavaggio).
Per la pulizia preliminare della dentatura possono essere utilizzate anche le pinze applicatrici.



Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con disinfezione

® Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione
per immersione . manuale e sottocapitolo:
® Siringa monouso 20 m|
m Clips . m Capitolo Pulizia manuale con
W Per la pulizia tenere aperte le disinfezione per immersione
estremita di lavoro.
W Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.
B Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico
Pulizia manuale ad ultrasuoni e m Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione
disinfezione per immersione . manuale e sottocapitolo:
W Siringa monouso 20 m|
W Pinzadiapplicazione/rimozione . ® Capitolo Pulizia manuale ad
clip B Perla Pl{l'z'_a tenere aperte le ultrasuoni e disinfezione per
estremita di lavoro. immersione
| Pulire il prodotto con snodi
mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.
B Fase di asciugatura: Usare un
telo non sfilacciante o aria
compressa di tipo medicale.
Pulizia preliminare manuale con m Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- - matiche con pulizia preliminare
lina automatica e disinfezione ter- ™ Siringa monouso 20 ml manuale e sottocapitolo:
mica W Appoggiare il prodotto su un m Capitolo Pulizia preliminare
B Pinzadiapplicazione/rimozione cestello idoneo per la pulizia manuale con spazzolino
clip (evitando zone d'ombra). = Cani . .
o i pitolo Pulizia automatica
W Collegare i singoli componenti alcalina e disinfezione termica
con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.
W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.
W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.
Pulizia preliminare manuale con ® Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
ultrasuoni e spazzolino, successiva . matiche con pulizia preliminare
pulizia alcalina automatica e disin- W Siringa monouso 20 ml manuale e sottocapitolo:
fezione termica W Appoggiare il prodotto su un ® Capitolo Pulizia preliminare
m Clips cestello idoneo per la pulizia manuale con ultrasuoni e spaz-
(evitando zone d'ombra). zolino
m Collegare i singoli componenti Capitolo Pulizia automatica
con lumi e canali direttamente alcalina e disinfezione termica
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.
W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.
B Appoggiare il prodotto sul

cestello con lo snodo aperto.

Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-

zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere

la presenza di residui.

> Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet-

Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
m Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~9*
\" Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento

di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*

[fredda)

Il Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN SO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9%
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.



Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[*C/°F] [min]  [%] dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1 [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
] Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione

insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti
mobili (ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo
per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap all'Assistenza
tecnica, vedere Assistenza tecnica.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Clipes e pingas de endoscopia

Legenda

Forceps

Conexao Luer Lock para canal de limpeza
Cabo

Nariz

Orificios para clipes

Pontos de lubrificacdo

o ¢ A WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

Aplicacdo
Nota

Os clipes devem ser aplicados apenas temporariamente durante a intervengdo cirirgica e devem ser utilizados exclu-
sivamente com pingas originais de aplicagdo ou de remogdo de clipes PL530R e PL531R da Aesculap.

As pincas de aplicacdo ou remogéo de clipes e os proprios clipes foram concebidos para a aplicagdo endoscopica.
As pingas de aplicagdo ou remogédo de clipes atraumaticas destinam-se a aplicagdo e remocdo dos clipes PL541S,
PL549S bem como PL593R e PL594R.
Os clipes vasculares PL542S-PL549S séo utilizados para pressionar temporariamente os vasos sanguineos:
| Clipes vasculares arteriais

- sem area de mola dourada com maior forca de fecho
m Clipes vasculares venosos

- com area de mola dourada
0 clipe intestinal PL541S destina-se a ser usado para pressionar temporariamente o intestino. Devido a superficie
aspera do interior das maxilas, consegue-se evitar o deslizamento do intestino.
Os clipes PL593R e PL594R sdo utilizados em combinagdo com o retractor intracorporal PL595SU.

Sinopse:
Art. n. Designacéo Marcacao

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Clipe vascular arterial

PL542S, PL543S, Area de mola dourada

PL546S, PL547S

Clipe vascular venoso

PL541S Clipe intestinal

PL593R, PL594R Clipe atraumatico

Manuseamento e preparagéo seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagéo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagdo (limpeza
manual ou em mégquina).

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de trabalho (por ex.
trocarte).

Utilizacao
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.
ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
ATENCAO

Pinga de aplicagdo ou remogéo de clipes PL530R

» Colocar os clipes com os ressaltos 4 da pinga de aplicagdo ou remocao de clipes nos orificios 5, ver Fig. 1.

Pinga de aplicagdo ou remogéo de clipes PL531R
Nota
Pinga de aplicagdo ou remogdo de clipes PL531R é apenas apropriada para a colocagdo de clipes no sentido axial.

» Inserir os clipes nas maxilas 1 da pinca de aplicacao ou remocao de clipes até ao encosto, ver Fig. 2.

Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota
Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtencdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirtrgica, farmacos, soro fisiold-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccédo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento

» Retirar a tampa obturadora da conexao Luer Lock.

Preparacéao no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano humido e que nao
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacéo fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfeccao.

Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido 4 utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas d iado elevadas!
» Utilizar detergentes e desinfectantes admitidos para materiais sintéticos e aco
CUIDADO inoxidavel e respeitar as instrugdes de utilizagio do fabricante.
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentracéo, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:
- como apoio mecénico eficaz para a limpeza/desinfecgdo manual.
- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfec¢do automatica.
- como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfecgdo automatica.
- para tratamento final de produtos com residuos nio removidos, apos a limpeza/desinfecgdo automatica.

Indicagdes gerais de limpeza para clipes

» Abrir os produtos, passiveis de serem abertos com uma articulacéo, dobradica ou equipamento semelhantes para
proceder a limpeza.

» Os produtos que ndo sejam passiveis de serem abertos com uma articulagéo, dobradica ou equipamento seme-
Ihante, devem ser abertos com o auxilio de uma pinga de aplicacdo, arame ou meios auxiliares semelhantes (por
ex. ferramenta) para a limpeza/limpeza prévia.

» Certifique-se de que o arame ou o meio auxiliar correspondente € suficientemente espesso para abrir os clipes
até meio.

» Para evitar problemas na lavagem, deve ser posicionado um arame ou o meio auxiliar correspondente, na area
do acoplador ou na area ndo dentada.

» Posicionar os produtos no cesto de rede de modo que seja atingido o efeito de limpeza maximo possivel.

Nota

0 meio auxiliar correspondente deve ser metdlico e, se possivel, redondo. Ndo sdo permitidos tubos de pldstico e elds-
ticos (silicone ou PVC) (detritos néo eliminados pela lavagem).
Para a pré-limpeza manual da endentagdo podem ser utilizadas as pingas de aplicagdo.



Processo de limpeza e desinfeccédo validado

Limpeza manual com desinfeccao W Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo
por imersao ) , manual e subcapitulo:
B Seringa descartavel 20 ml
m Clipes . W Capitulo Limpeza manual com
B Manter as extremidades de tra- desinfecgéo por imersao
balho abertas para a limpeza.
W Para limpar produtos com arti-
culagdes moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.
W Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagao médica
Limpeza manual com ultra-sons e ® Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo
desinfecgdo por imersdo . , manual e subcapitulo:
W Seringa descartavel 20 ml
W Pinga de aplicacdo ou remogdo X ® Capitulo Limpeza manual com
de clipes B Manteras extremldad.es de tra- ultra-sons e desinfeccdo por
balho abertas para a limpeza. imersdo
W Para limpar produtos com arti-
culagdes maveis, abri-los ou
mover as articulagdes.
B Fase de secagem: Usar um pano
que nao largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica
Limpeza prévia manual comescova @ Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo
seguida de limpeza alcalina a X X automatica com limpeza prévia
magquina e desinfeccao térmica W Seringa descartavel 20 ml manual e subcapitulo:
B Pinga de aplicagiio ou remogio ™ Colocaroprodutonumcestode  w Capitulo Limpeza prévia
de clipes rede proprio para a limpeza manual com escova
(evitar sombras de lavagem). i . .
. m Capitulo Limpeza alcalina
W Ligar os componentes com automatica e desinfecgéo tér-
limens e canais directamente & mica
conexao de lavagem especial
do carro injector.
B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.
m Colocar o produto no cesto de
rede com as articulacdes aber-
tas.
Limpeza prévia a méo com ultra- m Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo
sons e escova e a sequir limpeza . , automatica com limpeza prévia
alcalina @ maquina e desinfecgdo W Seringa descartavel 20 m| manual e subcapitulo:
térmica m Colocaroprodutonumcestode Capitulo Limpeza prévia
m Clipes rede proprio para a limpeza manual com ultra-sons e
(evitar sombras de lavagem). escova
B Ligar os componentes com ®m Capitulo Limpeza alcalina
[ﬂmenes e canais directamen_te automatica e desinfecgdo tér-
a conexdo de lavagem especial mica
do carro injector.
B Manter as extremidades de tra-
balho abertas para a limpeza.
m Colocar o produto no cesto de

rede com as articulacdes aber-
tas.

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
LI} Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
\% Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugédo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagoes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccéo validado.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgdo por imersao

Limpeza por TA (frio)  >1 Concentrado isento de aldeido, fenol
ultra-sons e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
n Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras actsticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccéo validado.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN 1SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante (frlo] QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.



Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Fase  Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°C/*F]  [min] [%] dade da
agua
| Limpeza por ultra-sons TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/*F] [min] da4gua

| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11"
1]} Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
\Y Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencio e verificagcdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulages, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagéo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN 1SO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do po, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificaces nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Eliminacgao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencédo as normas nacionais!
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Endo-clips en tangen

Legenda

Bek

Luer-lock-aansluiting voor reinigingskanaal
Greep

Nokken

Boringen Clips

Oliepunten
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Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Gebruiksdoel

Opmerking
De clips mogen tijdens de operatieve ingreep alleen tijdelijk ingezet worden en mogen uitsluitend met de originele
Aesculap clipaanbreng-/verwijdertangen PL530R en PL531R gebruikt worden.

De clipaanbreng-/verwijdertangen en clips zijn ontwikkeld voor endoscopisch gebruik.
De atraumatische clipaanbreng-/verwijdertangen dienen voor het aanbrengen resp. verwijderen van de clips
PL541S-PL549S, PL593R en PL594R.
De bloedvatclips PL542S-PL549S worden gebruikt voor het tijdelijk afklemmen van bloedvaten:
B Arteriéle bloedvatclips
- zonder verguld veerbereik met hogere sluitkracht
W Veneuze bloedvatclips
- met verguld veerbereik
De darmclip PL541S wordt gebruikt om de darm tijdelijk af te klemmen. Door het opgeruwde oppervlak aan de bin-
nenkant van de bek wordt voorkomen dat de darm eruit glijdt.
De clips PL593R und PL594R worden in combinatie met de intracorporale retractor PL595SU gebruikt.

Overzicht:
Art.nr. Benaming Aanduiding

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Arteriéle bloedvatclip

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Veneuze bloedvatclip verguld veerbereik

PL541S Darmclip

PL593R, PL594R Atraumatische clip

Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

WAARSCHUWING

Clipaanbreng-/verwijdertang PL530R

» Pak de clips met de punt 4 van de clipaanbreng-/verwijdertang in de boorgaten 5 op, zie Fig. 1.

Clipaanbreng-/verwijdertang PL531R
Opmerking
Clipaabreng-/verwijdertang PL531R is alleen geschikt voor het plaatsen van de clip in de richting van de as.

» Schuif de clips tot op de aanslag in de bek 1 van de clipaanbreng-/verwijdertang schuiven, zie Fig. 2.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Verwijder het afdichtkapje van de Luer-Lock-aansluiting.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» \Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van hikte reinigi [desinfec-

tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigi en desinfectiemiddelen die zijn toegelaten voor kunststof-
fen en edelstaal en volg de aanwijzingen van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de i reinigil

VOORZICHTIG

atuur van 55 °C.

p

» \Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.
- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.
- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Algemene reinigingsaanwijzingen voor clips

» Producten die via een gewricht, scharnier enz. geopend worden, in geopende positie reinigen.

» Producten die niet via een gewricht, scharnier enz. geopend kunnen worden, moeten voor het reinigen/voorrei-
nigen met behulp van een applicatietang, een draad of ander hulpmiddel (bijv. inrichting) geopend worden.

» Let erop dat de draad of het overeenkomstige hulpmiddel zo dik is, dat de clips voor de helft geopend zijn.

» Om spoelschaduwen te vermijden moet een draad of een overeenkomstig hulpmiddel in het bereik van de oliva
of in het tandloze bereik gepositioneerd worden.

» Producten in de zeefkorf zo positioneren, dat een optimaal reinigingseffect kan worden bereikt.

Opmerking

Het overeenkomstige hulpmiddel moet uit metaal en indien mogelijk rond zijn. Kunststoffen en elastische slangen
(silicone of PVC) zijn niet toegelaten (spoelschaduwen).

Voor de manuele voorreiniging van de vertanding, kunnen ook de aanbrengtangen gebruikt worden.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige reiniging met dompel- @ Geschikte reinigingsborstels Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie ) desinfectie en subhoofdstukken:
i m Wegwerpspuit 20 ml K .
m Clips . B Paragraaf Handmatige reini-
B Houd de \n.le_rk.emden geopend ging met dompeldesinfectie
voor de reiniging.
W Reinig scharnierende instru-
menten met een geopend
scharnier of met bewegend
scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluis-

vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie en subhoofdstuk:

Handmatige ultrasoonreiniging en  m Geschikte reinigingsborstels
dompeldesinfectie

Wegwerpspuit 20 ml

| Clipaanbreng-/verwijdertang W Paragraaf Handmatige ultra-

| Houd de \n.le_rk.einden geopend soonreiniging en dompeldesin-
voor de reiniging. fectie
W Reinig scharnierende produc-
ten met een geopend scharnier
of met bewegend scharnier.
W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Machinale reiniging/
desinfectie met handmatige voor-
reiniging en subhoofdstukken:

Handmatige voorreiniging met W Geschikte reinigingsborstels
borstel en aansluitend machinale

alkalische reiniging en thermische
desinfectie W Leg het product op een
geschikte zeefkorf (zodat
spoelschaduwen worden ver-
meden).

Wegwerpspuit 20 ml

W Paragraaf Handmatige voorrei-

B Clipaanbreng-/verwijdertang niging met borstel

W Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-

W Sluit de onderdelen met lumina fectie

en kanalen rechtstreeks aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.
® De werkeinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.
W Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/
desinfectie met handmatige voor-
reiniging en subhoofdstuk:

Handmatige voorreiniging met m Geschikte reinigingsborstels
ultrasoonreiniging en borstel en

aansluitend machinale alkalische
reiniging en thermische desinfectie  m Leg het product op een voor W Paragraaf Handmatige voorrei-

m Clips reiniging geschikte zeefkorf niging met ultrasoonreiniging
(spoelschaduw vermijden). en borstel

B Sluitdeafzonderlijke delenmet g paragraaf Machinale alkalische
lumen en kanalen dlrect.a_an op reiniging en thermische desin-
de speciale spoelaansluiting fectie
van de injectorwagen.

Wegwerpspuit 20 ml

® De werkeinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.
W Plaats het product met

geopend scharnier op de zeef-
korf plaatsen.

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecte- Concentraat vrij van aldehyde,
rende reiniging [koud] fenol en QAV, pH ~ 9*

] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone rei- Concentraat vrij van aldehyde, fenol

niging [koud] en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
(koud) en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocéde.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- 2 D-W

Concentraat vrij van aldehyde, fenol

rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.



Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[°C/°F] [min] [%]  kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 5 DM-W -
infectie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende olign!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

v

vvyyy

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocédé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocédé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocédé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715



s

Aesculap”
Endo-clips och tanger

Legend

Kaftdel

Luer-lock-anslutning (for rengéringskanal)
Handtag

Tappar

Borrhil clips

Smérjstallen

o ¢ A WN =

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Anvindningsindamal

Tips

Clipsen fdr bara anvindas tempordrt under det operativa ingreppet och far endast anvindas med original Aesculap
clipanldggnings-/-avtagningstingerna PL530R och PL531R.

Clipanldggnings-/-avtagningsténgerna och clipsen har utvecklats for endoskopisk anvéndning.
De atraumatiska clipanldggnings-/-avtagningstingerna anvinds fér anldggning och avtagning av clipsen PL541S-
PL549S liksom PL593R och PL594R.
Kérlclipsen PL542S-PL549S anvénds for att temporart koppla bort karl:
B Arteriella karlclips
- utan forgyllt fiaderomrade med hdgre stangningskraft
W Vendsa karlclips
- med forgyllt fiaderomrade
Tarmclipset PL541S anvands for att temporart koppla bort tarmen. Med den uppruggade ytan inne i klon undviks att
tarmen glider ut.
Clipsen PL593R och PL594R anvands i kombination med den intrakorporala retraktorn PL595SU.

Oversikt:
Art.-nr. Beteckning Markning

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Arteriella karlclips

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Venosa karlclips forgyllt fiaderomrade

PL541S Tarmclip

PL593R, PL594R Atraumatiskt clip

Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.
» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.
» Undvik skador pa arbetsinden genom att féra in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Anvandning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.
VARNING

Clipapplicerings-/-borttagningstang PL530R

» Ta upp clipsen med clipapplicerings-/avtagningstdngens nos 4 i borrhélen 5, se Fig. 1

Clipapplicerings-/-borttagningstang PL531R
Tips
Clipapplicerings-/avtagningstang PL531R dir endast limplig fér att sdtta clipset i axelriktning.

» Skjut in clipset dnda till anslaget i clipapplicerings-/avtagningstangens kaftdelar 1, se Fig. 2.
Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlgsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Ta av titningslocket pa luer-lock-anslutningen.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel

och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
som ir godkénda for plast och rostfritt stal.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

OBSERVERA

» Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjalp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengdring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

Allma rengoring isnil for clips

» Produkter, som har en led, gangjérn el. dyl. oppnas innan de rengérs

» Produkter, som inte har nagon led, gangjérn el. dyl. for att 6ppna skall dppnas med en anldggningstang, trad eller
liknande hjalpmedel (t.ex. anordning).

» Kontrollera att traden eller hjalpmedlet &r sa tjockt att clipsen ar ppnade till halften.

» For att undvika spolskugga skall en trad eller liknande hjalpmedel positioneras i oliven eller i det tandlésa omra-
det.

» Positionera produkterna i silkorgen pa ett sadant sétt att storsta mojliga rengdringseffekt uppnas.

Tips

Hjdlpmedlet skall vara i metall och om méjligt vara runt. Plaster och elastiska slangar (silikon eller PVC) r inte tilldtna
(spolningsskugga).

For den manuella forrengéringen av tdnderna kan ocksd anldggartangen anvindas.

Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell reng8ring med doppdesin-  m Limplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengdring/desinfi-

fektion . cering och underkapitel:
X W Engéngsspruta 20 ml . X
m Clips A B B i W Kapitel Manuell rengdring med
W Hall arbetséndarna dppna vid doppdesinfektion

rengdringen.

W Rengdr produkten med rdrliga
leder i oppet l4ge, eller rér sam-
tidigt pa lederna.

W Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Manuell rengdring/desinfi-
cering och underkapitel:

Manuell rengéring med ultraljud ® Limplig rengéringsborste
och doppdesinfektion .

X o W Engéngsspruta 20 ml
m Clipapplicerings-/-borttag-

ningstang

m Kapitel Manuell rengdring med

W Hall arbetséndarna Gppna vid ultraljud och doppdesinfektion

rengdringen.

W Rengor produkt med rérliga
leder i 6ppnat lage resp. vicka
pa lederna under rengdringen.

W Torkningsfas: Anvand en luddfri
duk eller medicinsk tryckluft




Inledande manuell rengéring med ®m Lamplig rengéringsborste Kapitel Maskinell rengéring/desin-
borste foljt av alkalisk rengdring Enos | ficering med manuell férrengdring
med maskin och virmedesinfektion ™ Engangsspruta 20 m och underkapitel:
® Clipapplicerings-/-borttag- u Légg..pr?duk'Fen ren tréﬂd!«)rg W Kapitel Manuell férrengéring
ningstang som &r lamplig for rengéring (se med borste
till att alla delar &r dtkomliga). K . .
. m Kapitel Maskinell alkalisk ren-
| Anslut de_taIJer .me_d.lumen och goring och termisk desinfice-
kanaler direkt till injektorvag- ring
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W Hall arbetsandarna Gppna vid
rengdringen.
W Ligg produkten med 6ppnad
led pa tradkorgen.
Inledande manuell rengéring med m Limplig rengdringsborste Kapitel Maskinell rengdring/desin-
ultraljud och borste foljt av alkalisk Enos | ficering med manuell forrengdring
rengdring med maskin och varme- W Engéngsspruta 20 m och underkapitel:
desinfektion | | Légg"pr?dukFenj en tré"d!(org ® Kapitel Manuell forrengéring
= Clips som &r lamplig for rengéring (se med ultraljud och borste
till att rengdringsvétskan/vatt- Kapitel Maskinell alkalisk
net kommer &t overallt). = ?p.'te Est inell :da !sfren»
6ring och termisk desinfice-
B Anslut detaljer med lumen och ging 9
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W Hall arbetsdndarna dppna vid
rengdringen.
W Ligg produkten med 6ppnad

led pa tradkorgen.

Manuell rengéring/desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-

tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring/desinficering att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.
» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengéring med doppdesinfektion

Desinficerande

rengéring (kallt]

Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
ler och kvartara ammoniumféren-
ingar, pH ~9*

Il Mellanskéljning ~ RT 1 - bv -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 bV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartira ammoniumfdren-
ingar, pH ~9*
v Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och

desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga

ytor fuktas.

Rengdr produkten i 16sningen med en ldmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

>
» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.
>
>

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.
» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).
» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur

for rengdring och desinficering.

Manuell reng6ring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehyder,

[kallt] fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
v Avslutande skdljning ~ RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i lgsningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte Idngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r ldmpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka p3 icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengoring och desinficering.

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds médste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring [kallt) ler och kvartdra ammoniumfdreningar,
pH ~9*
] Skéljning RT 1 N bV N
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslgsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

Rengor produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.



Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengoring Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt] der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25/77
I Rengbring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ntningsoxidation) pa grund av

otillriacklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
géngade stinger) med underhéllsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG600 eller
STERILIT® |-droppsmarjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna ér torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

v

vvyyvyyv

Férpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall eller ldgg den pa en lamplig tradkorg.

» Férpacka tradkorgarna pa lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

> Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéindiga ytor (t.ex. genom att &ppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Férvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkédnnanden upphér att
gdlla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715



Aesculap®
DHAOKANNCBI N 3aXKNMbl 1S HANIOXKEHUA

JlereHpga

BpaHwmn

CoepuHeHwe JTi03p Ana NpoMbiBaHUA
PykoATka

BbicTynbl

OTBepcTVA Ha Knuncax

Touku cMaskmn

oA WN =

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHWMaHWe, cumMBOn NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BummaHme, coﬁmoqan: TPE6OBaHVIﬂ COI'IpOBOF[VITEHbHOVI AOKyMeHTauuu

HasHaueHume

YkazaHue

Knuncel npedHasHaueHo! 0115 8peMeHHOU OK/TI03UU 80 8peMs ONePaMUBHO20 BMeLAMETbCMBad 8 COYeMAaHuu ¢
OPUUHAIbHBIMU 3aXXUMAMU 0151 HanoxeHus / cHamus knuncos Aesculap PL530R u PL531R.

3aXKUMbl 1NA HaNOXeEHNA / CHATVA KIUMCOB U CaMy KIUNCbl NPeiHa3HaueHb! 418 SHAOCKONNYECKKX onepa-
uwia.
ATpaBMaTUUeCKe 3aXKMbl AN HANIOXKEHNA /CHATUA KNNMCOB CNyXaT 1A HANOXEHNA UK CHATWA KNUNCOoB
PL5415-PL549S, a Takke PL593R 1 PL594R.
Knuncel gna cocypos PL542S PL549S ncrionb3yioTcsa AnA BPEMEHHOro NepexaTiia COCyA0B.:
B ApTepuanbHble KNMCbl
- NpyXuHa Knnnca 6e3 MapKnpoBKK, 6onbluas cuna 3akpbiTua
M BeHo3Hble KNNMcbl
- MpyXWHa KKUNca ¢ MapKUPOBKOW 30110TUCTOTO LiBETa
Knunca ana kuwku PL541S ncnonb3yetca Anv BPeMeHHOro nepexxatunsa Kulku. bnaropaps wepoxosatoi
NOBEPXHOCTU Ha BHYTPEHHell NOBEPXHOCTV BpaHLLI NpeaoTBpallaeTcs BbiCKanb3biBaHNe KNLWKA.
Knuncbl PL593R 1 PL594R ncnonb3ytoTca B coueTaHUmn C MHTPakopnopanbHbIM peTpaktopom PL595SU.

0630p:

A I
PTUKY b

Mapkuposka

PL544S, PL545S, ApTepuanbHbIi Knunc
PL548S, PL549S

PL542S, PL543S,
PL5465S, PL547S

BeHo3HbIl kKnunc NO30/I0YEHHbBIN Y4acCTOK NPYyXUHbI

PL541S Kuweunsin knunc

PL593R, PL594R ATpaBMaTUyecKnin Knunc

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOJIb30BaHMIO

> 3penve v NpUHaaNeXHOCTM paspellaeTca NPUBOAUTL B AENCTBIE 1 NCMONb30BaTh TONIbKO ULaM, UMe-
OWKWM COOTBETCTBYOLLEE o6pa3osaH|/|e, 3HaHWA UK ONbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHWI0, COBNI0AATb COAepKaLLMecs B Hell TpeboBaHMA U COXPaHUTL ee.

» [puMeHATb N3enne TONbKO MO HasHaueHuio, cM. HasHaueHwe.

> HOBOE, TONbKO 4TO NoCTynuBeLlee C 3aBoAa nsgenve cnegyet o4ncTnTb (prqHy»o VN MaWHHbIM CNOCO-
60M) Nocsne yaaneHus TPaHCNOPTUPOBOYHO YNAKOBKM 1 Nepes NpoBeAeHeM NepBoii CTepunmsaumu.

» HoBoe u3fenve, ToNbKO YTO NOCTYNMBLLIEE C 3aBOAA-U3rOTOBUTENA, UNN HEWNCMONb30BaBLUeecA n3aenve
XPaHUTb B CyXOM, Y/CTOM U 3alLMLIEHHOM MecTe.

> Ka)KJ:lbIVI pa3 nepea ncnonb3oBaHnem nsgenna HeOﬁXOﬂVIMO npoBOANTb €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha HanNn-
yme: pacllaTtaHHblX, MOrHyTbIX, C/IOMaHHbIX, MOTPECKaBLUNXCA, U3HOLEHHbIX NN OTNIOMUBLUNXCA AeTanen.

» Henb3a ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHOE UMK HencnpaBHoe u3aenve. MoBpexaeHHoOe 3fjenne cpasy xe
oTo6paTh 1 yanuTb.

> nOBpe)KAeHHbIE AeTann cpasy Xe 3aMeHATb OPUrnHanbHbIMU 3anacHbIMU YacTAMU.

» [InA nNpefoTBPALLEHNA MOBPexXAeHUs pabounx KOHLOB: OCTOPOXHO BBECTW n3fenue yepes pabouuin
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

SKcnnyaTayma
OnacHOCTb TpaBMMpOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» K il pa3s nepep np p pATb Ha ¢y Tb.
BHUMAHUE
Ecnn ¥ TCA BHE 30Hbl y 0 Hab. BO3HM-
KaeT onacHOCTb TpaBMMPOBaHMA!
> Mp pasp npu yCNoBUM BU3YyaNnbHOTO
BHUMAHVE KouTponsa.

3axum gna HanoxeHus / cHaTua knuncos PL530R

» 3axBaTuTe KNUMC BbICTYNamm 4, pPacrofioKeHHbIMM Ha KOHUMKaX 3aXVMa 1A HaoXeHWA / CHATUA Knun-
COB, BCTaBWB UX B oTBepcTNA 5, cM. Fig. 1.

3axum gna HanoxeHus / cHaTua knuncos PL531R
YkazaHue

3axum 0ns HanoxeHus / cHamus knuncos PL531R npeOHasHa4yeH monbKo 018 yCMAaHOBKU K/UNC 8 0CesoM
HanpasneHuu.

» BcTaBbTe KnUNC B 6paHLWM 1 3aX1Ma ANA HaNOXeHUA / CHATUA KNuncos Ao ynopa, cm. Fig. 2.

BannuanpoBaHHblit MeTog 06paboTKu

O6wWue yKa3aHuA No TeXHUKe 6e3onacHOCTN
YkazaHue

Cob61100amb HAYUOHANTbHbIE NPEANUCAHUA, HAUUOHAIbHbIE U MeXOYyHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbLI, a Makxe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHolo Kpotiygensoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU oyucmkou, Heo6xo0umMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mK€, MAak Kak e 3mom ciy4dae pesysiemam o4ucmeku siydwe u HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢axkm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosbKo Noc/le Nped8apumMenbHoO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306amesb/NUuo, Nposodsujee 06padomky.

[ina ymeepxdeHus UCnosb308a/1UC PEKOMEHOO0BAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUNU3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHpopmayuto 06 o6pabomke u COBMeCMUMOCMU C MAMePUAnAamu CM. makxe 8 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue yKasaHus

3acoxiwve nan NnpuAnnWwKe Nocse onepauyni 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cAenaThb ee Heddh-

$eKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3MIO. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILaTh MHTEPBaJ, PaBHbIi 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHueM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeABapuTenbHoO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpyloLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:

anbperua, cnmpr).

Mepeo3npoBKa HeliTPan3aTopoB UK O6LLMX YNCTALYMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XMMUYECKOEe NOoBpeX/ae-

Huie u/vnu obecLiBeynBaHe CAeNaHHoO Na3epoM HaANNCK Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM ee NMPoYTEHME BI3YanbHO MM MALIMHHBIM CMOCOGOM.

Mop BO3[eNCTBMEM XJIOPa MW XNIOPCOAEPaLLMX OCTAaTKOB, COAEPKALLUXCA, HAaNPUMEp, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, PacTBOpax MOBapeHHOW COnW, B BOAE, UCNOMb3yemoi ana

OUNCTKM, fie3nHGEKLUMN 1 CTepUnn3aLnK, Ha HepKaBelolen CTann MOTyT BO3HUKHYTb Ouvari Kopposun

(ToueyHas Koppo3uA, KOPPO3MA NOJA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspylleHunio nsaenus. [ina yaanexua

3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHOM CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCconeHHomn

BOJOW 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fienne.

Mpu HeobxoaMMOCTY AOCYWINTD.

PaspelaeTca ncnonb3osath B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 AoNYLEeHbI K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeH[0BaHbl MPOU3BOANTENEM

XMMMKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuto nponssoanTens

XMMUKaTOB AO/MKHbI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTUBHOM Clyyae MOTyT BO3HWKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B /I3MeHeHUA BO BHELLHEM BU/ie MaTepnasos, Hanpumep, obecLiBeyrBaHme NN N3MEHeHVe LiBeTa AeTaneil,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeTt 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEN U3 3TOrO MaTepuana MoryT NoABUTbLCA yxke Npu pH-nokasatene >8 ana npumeHsemoro/
pabouero cocTasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb NOBPeEXeH, HanpUMep, KOPPO3WA, TPeLVHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBpeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHwe.

» [INA OUNCTKN He MONb30BaTbCA METANINYECKUMU LWEeTKaMW MWW UHbIMIA abpasvBHbIMU CpeAcTBamM,
NOBpPEeXAaloLLVIMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [lononHUTeNnbHO Nofpo6Hble yKasaHWA O TOM, Kak 06ecrneunTb rrueHNyHyIo, HaaeXHyIo 1 Waaaulyio/
coxpaHsiollylo MaTepuanbl MOBTOPHylo 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauuin, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) — "MpaBuibHbIN yXOF 338 UHCTPYMEHTamm".

[leMoHTaX Nnepea npoBeaeHneM 06paboTkn
> CHATb YNNOTHUTENbHBIN KONMAUoK C CoeuHeHus Luer-Lock.

nOArOTOBKa Ha MmecTe NnpuMeHeHunA

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTH, €CIIN TaKOBbIE VMEIOTCH, PEKOMEHAYETCS MPOMbIBATb MOHOCTBIO
06eccoNeHHON BOAOW, HanpriMep, NPU NMOMOLLV OAHOPa30BOro WNPMLA.

» [o BO3MOXHOCTY NOMHOCTbIO YAaNUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLOHHbIE 3arPA3HEHA NPY NOMOLLW BNax
HoW1 6€3BOPCOBOI YMCTALYE CandeTKu.

» TpaHCropTMpOBKa N3AeNNs B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTEHepe B npegenax 6 4 s OuncTku n
Ae3nHdekumn.

Ouncrka/pesnHdexkyna

Cneunduueckue yka no TexHuKe 6e3onacHOCTY BO BpeMs 06paGoTKu
B p B pesynbTaTe np HecooTBeT-
CTBYIOLMX YUCTALMX 1 Ae3UHPULMPYIOLMNX CPeACTB N/Unn BCeacTBue
C BbICOKOW T paTypbi!
OCTOPOXHO » B cooTBeTcTBUM CY p ANTENA Nf Tb YncTAWME U
Ae3nHGNUMpYIoWe CpeACcTBa, KOTOpble AONYLIEHbI K MPUMEHEHUIO C
WCKyCCT martep U cTanbio.
» Co6niopathby no TP paTtype n np

TenbHOCTN 06paboTKu.
» He npesbiwaTh MaKCMMasnbHO AONYCTUMYIO TeMNepaTypy ouncTku 55 °C.

» [posecTu 06paboTKy ynbTpasByKkoMm:
- B KauecTBe 3pPeKTBHOI MexaHNUeCKo 06paboTKy, ONONHALLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHPeKLmIo.
- [NA npeasapuTenbHoN 06paboTKM M3AenUit C NPUCOXILMMUN 3arpA3HEHUAMU — Nepej MallVHHOM
ounCTKo/Ae3nHpeKumnen.
- B KayecTBe MexaHMyecKkoi 06paboTKm — COCTaBHO YacTn 011 OUNCTKI/ i bekumnmn.
- ANA JOMONHUTENBHON OUYUCTKM N3[1eNNs, Ha KOTOPOM NOC/Ie MALLMHHOM OUNCTKN/Ae3nHdeKLM Bee Xe
ellle OCTanuCb 3arpA3HeHNA.

O6we yKasaHNA N0 OUNCTKE KNUNCOB

> I/Iznenvm, KOTOpble OTKPbIBAOTCA C MOMOLbIO LWAaPHUPOB, COEHVIHeHI/IIZ, Aana oYncTkn HEO6X0,E(I/IMO
OTKpPbITb.

» /119 04NCTKUN N3[ENNIA, KOTOPbIE HEBO3MOXKHO OTKPBITb C MOMOLLbIO WAPHUPOB, NCMONbL3YIATE 3aXKUMbI A5
HaJIOXeHNA KMNCOB UM Kakne-nnbo Apyrue BCNOMOraTeNbHOTO CpeAcTBa (MpucnocobneHns), Hanpu-
Mep, POBOJIOKY.

> CJ'IE,E(I/ITE 3aTem, 4TOGbI NPOBOJIOKa UK COOTBETCTBYOLee BCNOMOraTesibHoe CpeacTBO UMeNO TaKyko ToM-
WKNHY, KOTOpasa no3sonana Obl OTKPbITb KNMUNC HanoNnoBUHY.



» Yr06bI ObecneunTb MosHylo 06paboTKy, NPOBOJIOKY WM BCIOMOraTesibHoe MpUCnocobnexne ciepyet
pa3mecTuTb B 061aCT1 0AMBbI UAK TAe-TO B APYrom MecTe. He cneayeT pasmelyaTb NpoBOOKy Ha pabouyeii
NOBEPXHOCTN GpaHLL.

> Pa3smecTuTe n3genusi B ceTKe Tak, YTObbl obecrneyrBanacb MakCMMasbHO BO3MOXHAA SPPEKTNBHOCTb
OUUCTKM.

YkazaHue

XKenamenbHo, 4mo6bl BCNOMO2amesibHoe NpucnocobieHue 6bi10 U3 Memand, U, N0 B03MOXHOCMU, UMEJIO Kpy-
271y10 hopmy. Hesb3s ucnos1b308ame NIACMMACCHI U 31GCMUYHbIE WaHau (cunukoH unu BX), m.k. Hekomopele
3/1eMeHMbl MO2YM 0CMAmbCs HeNPOMbIMbIMU.

[ina omkpeimus knunca ¢ Hace4kou 0513 npedeapumesnsHol, py4HOU 04UCMKU, UCNO/b3Ylime 3aXum 018 HaMo-
JKeHUs.

BannnanpoBaHHbI METOA OUNCTKN 1 Ae3uHdeKyn

BannuaupoBaHHblii meToa

PyuHas uncTKa C onyckaHvem B
Ae3nHGULMpYIoWmin pacTBop

B Knuncbl

Py4Has ouncTKa ynbTpassykom n

ne3nHdeKUmnAa norpyxeHnem

B 3aXnM AnA HanoeHus / CHA-
TVA KNNNCOB

OcobeHHOCTH

MoaxopAwas uncrawan
weTka

OpHopasosbiN WwnpuL, 20 M

OcTaBnTb paboume KoHL|bI
OTKPbITHIMY A/1A BbINOSIHEHUA
YUCTKM.

M3penve c NoaBUXKHBIMK
WapHNPamu YACTUTb B
OTKPbITOM COCTOAHWN WA BO
BPEMSA VX [IBUKEHNA.

Crapua cywku: cnonb3o-
BaTb 6e3BOpCoOBYIo candpeTKy
VAV MEAULIMHCKIN CKaTbIiA
BO3JyX

MpurogHan uncTAWaA WeTka
OpHopasosbii WwnpuL, 20 M

OcTaBuTb pa60|4|/|e KOHUbI
OTKPbITbIMU /171 BbINONTHEHUA
YNCTKN.

W3penwue c wapHmpamu
YUCTUTb B OTKPbITOM COCTOA-
HUW 1 BO BPpeMA OYUCTKU
OTKPbITb U 3aKPbITb UHCTPY-
MEHTbI HECKObKO pas3.
Crapua cywku: cnonb3o-
BaTb 6e3BOpCOBYIO candeTKy
VNV MEAULIMHCKIN CKaTbIA
BO3AYX

Ccbinka

Pa3pen PyuHan ouncTka/nesvt-

dekuwa v pasaen:

W Pa3pen PyyHas yuctka c ony-
CKaHneM B ieanHouumpyio-
Wi pacteop

Paszgen PyyHas ouncrka/nesmvH-

dekuwna v pasaen:

B Paspen PyyHasa uuctka ynb-
TPa3BYKOM U NyTem onycKa-
HYA B Ae3UHOULMpPYOWMIA
pacTBOp

MpeaBapuTenbHasn ouncTka
BPYUHYIO NPV MOMOLUY LETKM 1
nocnieflyloLan MalMHHan
LeNoYHan OUYNCTKa 1 TepmuYe-
CKan Ae3nHdeKLmAa

B 3aXnM AnA HanoxeHna / CHA-
TWA KNUNCOB

Mopxoanwan yncTALan
weTka

OpHopasosbii WwnpuL, 20 M

yKJ'IaFlbIBaTb nigenve B ceT-
4aTyo KOpP3uHy, cneunanbHO
npeAHasHa4yeHHyo Ana npo-
BeIeHNA OUNCTKM (He fomy-
CKaTb, YTO6bI Kakne-nmbo
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).
OT,Ele]'IbeIe 2N1eMeHTbl, Takne
KaK OTBEPCTUA 1 KaHabl,
noAKnt4aTb HaNPAMYIO K
cneuvanbHOMy NPOMbIBOY-
HOMY COEVHEHUIO NHXEeK-
TOPHON TENEXKN.

OcTaBnTb paboumne KOHUMKM
OTKPbITbIMU /171 BbINONTHEHUA
OUNCTKN.

XpaHuUTb U3enune c oTKpbI-
TbIM LLAPHNPOM B ceTyaTton
KOp3uHe.

Pazpgen MawwmHHas yncrka/

[ie3nHdeKLmA C npeaBapuTenb-

HOWI PYUHOI YNCTKOW 1 paspen:

B Pa3pen NpepsaputensHan
YMCTKa LETKOW BPYUHYIO

B Pa3gen MawwnHHas wenou-

Has OUNCTKA U TepMUYecKast
ne3vHdekuma

MpeaBapuTenbHas ouncTKa
BPYUHYIO MPY NOMOLLM yNbTpas-
BYKa U WEeTKW 1 nocneayiowas
MaLUMHHAA LWeNoYHas OUYnCTKa N
Tepmuyeckan aesnHpekuma

Mopxoanwan yncTALan
werka

OpHopasosbii wnput, 20 mn

Ynoxutb nspenve B CeTKY,

Pa3zgen MawwvHHas yncrtka/
[ie3nHdeKUmA C npeaBapuTenb-
HO PYYHOI YNCTKOW 1 pasfen:

B Paspen MNpepsaputenbHas

UNCTKa Y/IbTPA3BYKOM U LyeT-
CneumanbHO NpeAHasHaueH- KOt BpYuHylo
HYI0 i1l NpOBefeHus
OUMCTKM (He AoMycKaTb,
4TOGbI KaKne-nmbo 3nemeHTbl
n3aenus ocTanncb Heobpa-

60TaHHbIMK).

B Knuncbl

B Pa3gen MawwnHHas wenou-
HaA OuMCTKa 1 TepMuyecKas
ne3vHdekuma

B OTaenbHble SNeMeHTbI, Takne
KaK JIIOMEHbI 11 KaHabl, Nog-
KIloyaTh HanpaMyio K crneuu-
anbHOMY NPOMbIBOUHOMY
COEAVHEHNIO UHXEKTOPHO
TENeXKN.

B OcraBnTb paboyre KOHUYMKN
OTKPbITbIMY /151 BbINOSIHEHUS
YUCTKM.

B YNOXUTb U3fjeNNE C OTKPbI-
TbIMM LIAPHNPAMMU B CETKY.

PyuHas ouncrka/pesnHéexkumna

» [lepen pyuHon Ae3nHdpeKLnein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTeYb C U3AeNUA, 4TOObl NpefoTBPaTUTL pa3bas-
NeHve Ae3nHOULIMPYIOLLEro PacTBOpa ee 0CTaTKaMu.

» [ocne pyyHoOi OUNCTKI/AE3NHOEKLUN BI3YanbHO NPOBEPUTb, HE OCTANNCh NN Ha BUAVNMBIX NMOBEPXHO-
CTAX OCTATKW 3arpAsHeHnun.

» [pyn Heob6XOANMOCTN NOBTOPVTL MPOLIECC OUNCTKI/AE3UHBEKLNN.

4
[l wHRAEr YRR

PyuyHasa uncTKa c onyck B

i1 pacTBOp

®asa LWar T t KoHu. KauyectBo  Xumwmsa
[°C/°F]1  [mmu]  [%] BOAbI

I AesnHonuupy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
10LLaA 0UNCTKA (xonop- anbaerug, peHon n yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
HasA NpombIBKa (xonop-
Has)
1 Aesunndpexkunn Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbaerug, peHon v yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBbIEe coeau-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa  Kr 1 - no-8 -
npomMbiBKa (xonogn-
HaA)
v Cywka Kr - - - -
n-s: nuTbeBan BoAa
Mo-B: NOJHOCTbIO 06€ecco! Bofa (A panuso , MO MUKPOBUONOrnyeckum
noKa3aTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBoN BOfibl)
Kr: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNpULAX, CM.
BannmanpoBaHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3MHbEKLUN.

Qaszal

» [oNHOCTbIO NOrpy3UTb U3fieNNE B OUNILAIOWMI U Ae3UHOULIMPYIOLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CflegUTb 3a TeM, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6bINM1 CMOYEHDI.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByIOLLlEIz WeTKn oumwaTtb nsgenne B pacteope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HEeHNI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCSA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LETKOW B TeueHve
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTany (HanpuUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpble He 3adiK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV LWINPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PEryNiMpOBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IPOBBHbI HeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Qazalll

» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdekuun cABUraTb feTanu (Hanprumep, PerysiMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IPOBBHbI HEeNoOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce vsaenune NONHOCTbI (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I) 06MbITb/I'IpOI'IOJ10CKaTb B I'IpOTO‘-lHOIZ BoAe.

» [py OKOHYATENbHOW NPOMBIBKE CABUIaTH AeTany (HaNPUMEP, PErYNINPOBOUHbIE BUHTLI, WAPHUPHI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHMEe NpOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb ocTaTKam BOfbI.

QazaV
» Ha CTaAnn CyLWKU OCyWnNTb n3fgenne npu noMmowm noaxoaawmnx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, CKaTblii BO3AyX), CM. BannmampoBaHHbIi METOA OUNCTKU 1 fie3uHbeKLn.

Pyuuaﬂ YNCTKa YySIbTPa3BYKOM M NyTeM ONnyCcKaHNA B Ae3VIH¢IIII.WIPyIOI.I.|VII7I pacTBOp

az=) ilier T t Kouy. Kauecteo  Xumus
[°CPFl  [mun]  [%] BoAbI

I YnbTpassyko- Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXut
Baf OuNCTKa (xonop- anbaerug, dbeHon n yeTsep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHMEeBble coean-
HeHus; pH ~ 9%

I MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
HasA NpombIBKa (xonop-
Has)
1 Aesunndpexkunn Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXut
(xonop- anbaerug, deHon n yetsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE Coefn-
HeHusa; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHasa Kt 1 - no-B -
npomMbiBKa (xonop-
HasA)
\' Cywka Kt - - - -
MN-s: nuTbesan Boaa
Mo-8: nofHoCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUoNornyeckum
noKasaTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa MTbeBON BO/bl)
Kr: KOMHaTHas TemnepaTtypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHVe CBEAEHNA O MPUTOAHbIX K UCMOb30BaHWIO LETKaX 1 OAHOPa30BbIX WNPULAX, CM.
BannuanpoBaHHbI MeTo, OUYNCTKM U Ae3nHbeKLnn.

Gazal

» Ounctutb N3aenue B ynbTpasByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3a TeM, 4TOBbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoaBEPrHyTbl 06paboTKe 1 He BbiNo NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA yNbTpa3sByKa.

» [pyv nomoLLy COOTBETCTBYIOLLEN LWETKM OUMLLATH U3AeNIe B pacTBOPE [0 MOJIHOTO NCUYE3HOBEHUA 3arpA3
HeHUM.



> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTK, eC/IN TaKOBble NMEKTCA, OuunLaTb I'IOAXO,E(RLL(EM Ll.leTKOVI B TeyeHune
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe CABUraTb AeTanm (HanpuUMep, PErysIMpOBOYHbIE BUHTDI, LLAPHWPbI 1 T.].), KOTOPbIe He 3apuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

» 3aTem TwWATENbHO (HE MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTY YNCTALMM Ae3NHPULIMPYIOLIMM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qaszall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [lpu npombiBKe CABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOJibl.

Gazalll

» [loNHOCTbLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLMIA PacTBOP.

» py Ae3nHPEKLMN CABUraTb AETany (HaNpPrUMep, PEryIMpPOBOYHbIE BUHTI, WAPHUPHI 1 T.4.), KOTOPbIE HE
3aUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» B Hauane 06paboTKM MPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLWM OfHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipm OTOM CneguTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYrNHble NOBEPXHOCTN 6bII CMOYEHDI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [Mpu oKoHYaTenbHO NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanpumep, peryimpoBOYHbIe BUHTbI, LWAaPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPa30BbIM LIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOApbl.

®QazaV
» Ha ctagum cywku ocywnTb nsaenve npy NOMOLLY NOAXOAALLMX BCMIOMOraTeNbHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, cxaTbll BO3AYX), CM. BanananpoBaHHbI METOA OUNCTKU 1 ie3UHbEKLN.

MawwnHHaA YncTKka/gesnHeKkumna c npeaBapuTesIbHON PYYHOI YNCTKOM
YkasaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00KeH UMeMb NPoBepeHHYI0 cmeneHb ShgekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHsemeili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPoBepAMb U NPOB8OOUMb €20
mexHuyeckoe 06CiIyKuBaHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa weTKom BpPYU4HYyIO

®asa Llar T t KoHuy. KauecrtBo Xumna
[°C/°F] [mun]  [%] BOAbI

I Aesunduumpyio- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
was (xonoa- anbperug, deHon n yeTBep-
Ouncrka Haﬂ) TUYHbIE aMMOHMEBbIEe Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
I MonockaHue Kr 1 - MN-s -
(xonoa-
HanA)
M-8 nuTbeBan Boja
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHYMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 Of{HOPa30oBbIX LWNPULAX, CM.
BannmanpoBaHHbIii METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

Qazal

» [onHOCTbIO NOrpy3UTh U3AENNE B OUMLLAIOLNIA U ie3MHGUUMPYIOLNIA PacCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpun
3TOM CNIeAnTb 3a TeM, YTOObI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTH GblIN CMOUEHDI.

» [pu nomoLLy COOTBETCTBYIOLEN WETKI OUNLLATL U3AENKe B PacTBOPE [0 MOTHOTO NCUE3HOBEHWA 3arpa3
HeHUN.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpyUMep, PerympoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPbI 1 T.[1.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIAKHO.

» 3aTem TwaTenbHoO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLIMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN LWINPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pn NpombiBKe CABUraTb AeTany (HanpyMep, PeryNnpOBOYHbIE BUHTbI, WaPHWPbI U T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

MpeaBapuTenbHas YNCTKa yNbTPasBYKOM U LETKOI BPY4YHYIO

®asa lar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[°CIPF]  [mmu]  [%] BOAbI

I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
oumncTKa (xonop anbaerna, peHon n yetsep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHWMeBble coean-
HeHus; pH ~ 9%

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonog
Has)
M-8: nuTbeBasn BoAa
Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 Of{HOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
BannmampoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

Qazal

» OuncTuTb M3Aenue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
ANTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYMHble NOBEPXHOCTN [T noABeprHyTbl 06pa60TKe v He 6bI10 npenHTCTBVIIZ
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

» [pu nomoL COOTBETCTBYIOLEN WETKI OUMLLaTh U3Aenre B PacTBOPE 10 MOIHOTO NCUE3HOBEHWA 3arpa3
HeHUN.

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTK, eC/IN TaKOBble NMEKTCA, OuunLaTb I'IOAXO,E(RLLlEﬁ Ll.leTKOVI B TeyeHune
He meHee 1 MWH.

» [pv 0uNCTKe CABMraTb AeTanm (HaNpUMep, PErysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHMPDI 1 T.A.), KOTOPble He 3apuK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TILaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMOSIb3ys MOAXOAALYNIA OAHOPA30BbIN LWNPUL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTb NPOTOYHON BOLJON.

» [pu NpoMbIBKe CABMraTb AeTany (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

MalwunHHanA WwenoYHasa ouncTKa U TepMmnyeckas aesnHekyua
Tun npubopa: NMprnbop ogHOKaMepPHbII AMst OYNCTKI/Ae3nHbeKumm 6e3 ynbTpasByka

®asza Uar T t Kauecteo  Xumua
[°C/°F1  [muH] BOADI

1 MpepsaputenbHan <25/ 3 MN-s -
npombiBKa 77
] Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLEHTPAT, L{eNOUHONM:

- pH~13
- aHnoHuueckue MAB <5 %
W Pab6ouuit pacteop 0,5 %

- pH~11%

n MpomexyTouHasa npo- >10/ 1 no-8 -

MbIBKa 50
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
ANA OUNCTKU U Ae3nHbeKLmn

M-s: nutbesad BOAa
Mo-8: nofHoCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUonornyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KayecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

Mosp (nctup MeT: $p PP no

NpUYMHE He0CTaTOYHOIN CMasKm!

> n Tbl (Hanp p PHUPBDI, 33 ] pbl €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKor Ha ¢y Tb CMa3aTh C

HbIM MaCJiIoM, Npwr Ana uci cy4yeTomnp 0
meTopa cTep p p, ANA cTep napom ncnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U3aennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

Kaxpabin pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, AE3MHGEKLUM U CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YACTOTbI, GYHKLMOHANLHOCTb 1 Haluve MOBPEXAEHUI, HanpuUMep, NPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BepKa Ha Hanyune NoABepPrLINXCA KOPPO3UM, He3aKPerSIEHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bnTbIX, MOKPbITbIX TPELM-
HamMu, U3HOLWEHHbIX N obnommBLIMXCS AeTaﬂeVl.

BbICyLIJI/ITb nsgenve, e OHO MOKpOe Ui BraXHoe.

Ecnu Ha n3genumn octanoch 3arpAsHeHme, 3aHOBO OUMCTUTL 1 NPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpexaeHHbIe U3RENNA UK U3AENUA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMM Cpasy e OTCOPTMPOBATh 1 Hanpa
BUTb B TEXHWYECKYto cnyx6y Aesculap, cm. CepsucHoe obcnyxmnsaHue.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMMIA N3AENNAMM, OTHOCALYMMICA CIOAA XKe.

v

vvyyy

YnakoBKa

» Vi3penve c TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alUTUTb COOTBETCTBYIOLM 06pa3om.

» [onoXutb n3aenve B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb A1l XPaHEHWA VN B COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY.

» CeTuyaTble KOP3MHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMAMM MeToAa CTepunusauum (Hanpumep, B
KoHTenHep Aesculap ans crepunusaumn).

» Y6eanTbca B TOM, UTO YNaKoBKa 3alMLLaeT OT MOBTOPHOTO 3arpA3HEeHA 13fienmne BO BPeMa XpaHeHuA.

Crepunusayma napom

> Y6e,ElI/ITbCﬂ BTOM, YTO CTEpI/I"II/IBleLLlI/IIh COCTaB MMeeT A0CTYN KO BCeM BHELWHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyMep, OTKPbIB BEHTUNN U KPaHbl).

» BanuampoBaHHbIN METOA CTepUnn3aLun
- OopBaKyyMHas CTepunu3aLya napom
- MWcnonb3osatb naposoit ctepunmusatop cornacHo DIN EN 285, BanuanposaHHbiin cornacHo DIN EN

1SO 17665

- OopBaKyymHas cTepunusaLya napom npu 134 °C, Bbigepxka 5 MUH.

» [lpn OAHOBPEMEHHON CTEPUNN3ALMU HECKONbKNX U3Aenvii B OBQHOM MapoBOM CTepunmsatope: y6e-
ZINTbCA, YTO MaKCKUManbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnn3aTopa He NPeBbILAET HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

XpaHeHune

> CTEPVIJ'IbeIE ungenuAas HEI'IpOHI/IL[aEMOIz ANA MUKPOOPraHM3MOB yNakoBKe 3alUUTUTb OT Mbl/IN N XPaHUTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHON TEMNEpPaTypoi.

CepBucHoe o6cnyKuBaHue

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTb 6 Kue BN

BHUMAHUE

» [na nposefeHna paboT Mo cepBYCHOMY OBCIYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

Moaudukaumm mearKo-TeXHNYeCKoro 06opyoBaHMA MOTYT NPUBOANTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLeHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [JOMYCKOB K 3KCnTyaTaLuu.



Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Afipeca ipyrviX CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

YTunusauuna

» Hanpasnas U3penue, ero KOMMNOHEHTBI 1 UX YNIAKOBKY Ha YTUAN3aLMIO U BTOPUUHYIO NepepatoTKy, 065-
3aTelbHO c06mona|7n'e HauyunoHanbHble 3aKOHOAaTe lbHble HOprI!
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Aesculap”
Endoskopické svorky a klesté

Legenda

Celist

Koncovka Luer-Lock pro ¢istici kanal
Rukojet

Vystupky

Otvory pro svorky

Mazaci mista

o ¢ A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Ucel pouziti
Upozornéni

Svorky lze pfi operacnich zdkrocich nasadit pouze doc¢asné a vyhradné s pouZitim origindlnich klesti k nasazovdni a
odstrariovdni svorek Aesculap PL530R a PL531R.

Klesté k nasazovani a odstrafiovani svorek jsou vyvonuty pro endoskopické pouZiti.
Atraumatické klesté k nasazovani a odstrafovani svorek slouzi k nasazovani a odstrafiovani svorek PL541S-PL549S,
PL593R a PL594R.
Cévni svorky PL542S-PL549S se pouzivaji k docasnému svorkovani cév:
B Arteridlni cévni svorky
- bez pozlacené pruzici oblasti s velkou zaviraci silou
W Vendzni cévni svorky
- s pozlacenou pruzici oblasti
Strevni svorka PL541S se pouziva k do¢asnému zasvorkovani stfeva. Zdrsnély povrch v oblasti Celisti brani vyklouznuti
stieva
Svorky PL593R a PL594R se pouzivaji v kombinaci s intrakorporalnim retraktorem PL595SU.

Pfehled:
Kat. & Nazev Oznaéeni

PL544S, PL545S, Arterialni cévni svorka

PL548S, PL549S

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Venozni cévni svorka pozlacend pruzici oblast

PL541S Strevni svorka

PL593R, PL594R Atraumaticka svorka

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému tcelu pouziti, viz Ucel pouiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se pFedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

v

v

Obsluha
Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.
VAROVANi
Nebezpeci poranéni pfi pouZiti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.
VAROVANi

Klesté k nasazovani a odstrafovani svorek PL530R
» Svorky s vystupky 4 nasadte do otvor( klesti k nasazovani a odstranovani svorek 5, viz Fig. 1.

Klesté k nasazovani a odstrafiovani svorek PL531R

Upozornéni
Klesté k nasazovdni a odstrariovdni svorek PL531R jsou uréeny pouze k nasazovdni svorek ve sméru osy.

» Nasurite svorky na dosaz na Celisti 1 klesti k nasazovani a odstranovani svorek, viz Fig. 2.
Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikalie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu upravy

» Sejméte tésnici krytku z koncovky Luer-Lock.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Riziko posk i vyrobku v du pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich

prostfedki a/nebo pfilis vysokych teplot!

» Cistici a desinfekéni prostiedky, které jsou uréené pro umélé hmoty a uslech-
POZOR tilou ocel, pouZivejte podle pokynu vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu &isténi 55 °C.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu &isténi/desinfekci.
-k pFed¢isténi produktd se zaschlymi zbytky pred strojnim ¢isténim/desinfekci.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim &isténi/desinfekci.
-k dogisténi vyrobkd s neodstranénymi zbytky po strojnim €isténi/desinfekci.

Vseobecné pokyny k ¢isténi svorek

» Viyrobky s otviracimi klouby ¢i zavésy Cistéte v oteviené poloze.

» Vyrobky bez otviracich kloubt ¢i zavési je nutno pred ¢isténim oteviit s pouzitim aplikacnich klesti, dratu nebo
podobného pomocného prostiedku (napf. pFipravku).

» Dbejte na to, aby byl drat nebo pfislusSny pomocny prostredek tak tlusty, aby byly svorky otevieny do poloviny.

» Aby nedoslo ke vzniku oplachového stinu, je nutno umistit do oblasti olivky nebo do neozubené oblasti drat nebo
vhodny pomocny prostredek.

» Umistéte vyrobky do sita tak, aby byl dosazen co nejvétsi ucinek ¢isténi.

Upozornéni

Prislusny pomocny prostfedek musi byt kovovy a musi byt pokud mozno kulaty. Plasty a elastické hadice (silikon nebo
PVC) nejsou pfipustné (oplachovy stin).

Pro ruéni predcisténi ozubeni Ize pouZit i aplikacni klesté.

Validovany postup ¢isténi a desinfekce
Validovany postup 2Zvlastnosti Reference

Ruéni ¢iSteni a desinfekce ponofe-  m Vhodny cistici kartad Kapitola Ru¢ni ¢isténi/desinfekce a
nim v . s podkapitola:

W Stiikacka na jedno pouziti . X X
H Svorky 20ml B Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-

s v e fekee ponofenim
B Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-

téni oteviené.

W \Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené pozici resp.
pohybujte klouby.

W Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch




Rucni ¢isteni ultrazvukem a desin-

fekce ponofenim

W Klesté k nasazovani a odstrafo-
vani svorek

Vhodny Cistici karta¢
Strikacka na jedno pouziti
20 ml

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a
podkapitola:

W Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-
kem a desinfekce ponofenim

W Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
téni oteviené.

W Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené poloze, resp.
pohybujte klouby.

W Faze suseni: Pouzijte textilii
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
s ruénim pred¢isténim a podkapi-
tola:

Ruéni pred¢isténi kartacem a ® Vhodny Cistici kartaé
nasledné strojové alkalické ¢isténi

a tepelna desinfekce W Stiikacka na jedno pouziti

20 ml
® Vyrobek ukladejte do sitového

kose vhodného k ¢isténi

(zabraite vzniku oplachovych W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
stind). téni a tepelna desinfekce

® Klesté k nasazovani a odstrafio-
vani svorek

W Kapitola Ruéni pred¢isténi kar-
tackem

W Jednotlivé ¢asti s luminy a
kandlky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

W Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

W Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.

Rucni pred¢isténi ultrazvukem a ® Vhodny Gistici karta¢
kartackem a nasledné strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna desinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
o . L s ruénim predcisténim a podkapi-

W Stiikacka na jedno pouziti tola:

20 ml .

m Svorky i . . . W Kapitola Rucni pred¢isténi
B Vyrobek poloZte na sito vhodné ultrazvukem a kartackem

pro Cisténi (zabrafite vzniku

oplachovych stind). W Kapitola Strojni alkalické ¢is-

el . téni a tepelna desinfekce
B Jednotlivé ¢asti s luminy a

kanalky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

W Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

W Vyrobek ulozte na sito do pfi-
slusného drzaku.

Ruéni &isténi/desinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostfedku.

» Po ru¢nim ¢isteni/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualne na pfipadné zbytky.

>V piipadé potfeby postup cisténi/desinfekce zopakujte.

Rucéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze Il

» \Vlyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV
» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

[chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek UpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pisobeni vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vlyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢iSténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pfedCisténi kartackem

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.



Rucni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpeci posk i (,zaZrani" kovi/koroze v dusledk
statecném promazani!

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-

POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou sterilizaéni

(napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® 1JG600 nebo olejnicka

STERILIT® | JG598).

tfeni) vyrobku pfi nedo-

tod

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znetistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.

v

vvyyvyyv

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarte odpovidajicim zplsobem.

» Vyrobek zafadte do pfislusného drzaku nebo ho ulozte na vhodné sito.

> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napt. do sterilnich kontejnerti Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

> Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plisobeni 5 min

» P¥i soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle Gdaji vyrobee.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otazkich servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narok ze zaruky jakoz i pripad-
nych povoleni.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715



Aesculap”
Klipsy endoskopowe i kleszcze

Legenda

Szezeki

tacznik Luer-Lock do kanatu czyszczacego
Rekojes¢

Noski

Otwory klipsow

Miejsca smarowania

o ¢ A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Notyfikacja
Klipsy wolno stosowac podczas zabiegu operacyjnego tylko tymczasowo i wytqcznie w potfgczeniu z oryginalnymi
kleszczami do zaktadania i zdejmowania klipséw Aesculap PL530R i PL531R.

Kleszcze do zaktadania i zdejmowania klipséw oraz same klipsy sa przeznaczone do zabiegéw endoskopowych.
Atraumatyczne kleszcze do zakfadania i zdejmowania klipsow stuzg do zaktadania badz zdejmowania klipsow
PL541S-PL549S oraz PL593R i PL594R.
Klipsy naczyniowe PL542S-PL549S stuzg do tymczasowego zaciskania naczyn:
W Tetnicowe klipsy naczyniowe

- Bez poztacanej czesci sprezyny z duzg sita zamykania
B Zylne klipsy naczyniowe

- Z poztacang czescig sprezyny
Klips jelitowy PL541S stuzy do tymczasowego zaciskania jelita. Szorstka powierzchnia wewnatrz szczek zapobiega
wysuwaniu si¢ jelita.
Klipsy PL593R i PL594R stosuje sie w potaczeniu z hakiem wewnatrzustrojowym PL595SU.

Przeglad:
Nr artykutu Oznaczenie Oznaczenie

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Tetnicowy klips naczyniowy

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Zylny Klips naczyniowy Poztacana czgs¢ sprezyny

PL541S Klips jelitowy

PL593R, PL594R Klips atraumatyczny

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

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

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» Aby unikngé¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem przep dza¢ kontrole dziat:

OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

OSTRZEZENIE

Kleszcze do zaktadania/zdejmowania klipsow PL530R
» Pobra¢ klipsy noskami 4 kleszczy do zaktadania [ zdejmowania klipsow przez otwory 5, patrz Fig. 1.

Kleszeze do zakfadania/zdejmowania klipsow PL531R

Notyfikacja
Kleszcze do zaktadania / zdejmowania klipséw PL531R przeznaczone sq wytgcznie do zaktadania klipséw w kierunku
osiowym.

» Wsuna¢ klipsy do oporu w szczeki 1 kleszezy do zaktadania [ zdejmowania klipsow, patrz Fig. 2.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

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

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

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

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie réwniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

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

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

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

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

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

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Zdja¢ naktadke uszczelniajacg przy faczniku Luer Lock.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

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

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Czyszczenie/dezynfekeja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekeyjne, ktore s dopuszezone do stosowa-

PRZESTROGA nia na tworzywach sztucznych i stali nierdzewne;.
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.
» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej peratury czyszczenia wy jcej
55 °C.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/
dezynfekcjg.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostato$ciami, po ich maszynowym czyszezeniu/dezynfekgji.

Ogolne zasady czyszczenia klipsow

» Produkty otwierane na przegubie, zawiasie itp. nalezy otworzy¢ przed czyszczeniem.

» Produkty, ktdre nie s otwierane na przegubie, zawiasie itp. przed czyszczeniem/czyszczeniem wstepnym nalezy
otworzy¢ przy uzyciu kleszezy do zaktadania, drutu lub podobnego przedmiotu (np. przyrzadu).

» Zwrdci¢ uwageg, aby drut lub odpowiedni przyrzad miat takg grubos¢, aby klipsy byty do potowy otwarte.

» Aby unikng¢ stref niedostepnych dla sptukiwania, drut lub odpowiedni przyrzad nalezy umiesci¢ w okolicy
pokretta lub w obszarze bez zgbkowania.

» Produkty rozmieszcza¢ w koszu w taki sposob, aby uzyska¢ mozliwie najlepszy efekt czyszczenia.

Notyfikacja

Odpowiedni przyrzqd musi by¢ wykonany z metalu i w miare mozliwosci powinien by¢ okrqgty. Tworzywa sztuczne
i weze gietkie (silikon lub PCW) sq niedopuszczalne (strefy niedostepne dla sptukiwania).

Do recznego czyszczenia zgbkowania mozna rowniez uzyc kleszezy do zaktadania.



Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Czyszczenie reczne z dezynfekcja ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Czyszczenie reczne/
zanurzeniowg czyszczenia dezynfekcja i podrozdziat:

| Klipsy ® Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Czyszczenie reczne z

L X dezynfekcjg zanurzeniowg
B Koncowki robocze trzymac do

czyszczenia W pozycji otwartej.
B Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
W Czas suszenia: Korzystac z nie-
ktaczacej sie Sciereczki lub
medycznego sprezonego

powietrza
Czyszczenie reczne z uzyciem ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Czyszczenie reczne/
ultradzwiekow i dezynfekcja zanu- czyszezenia dezynfekcja i podrozdziat:

rzeniowa B Strzykawka jednorazowa 20 ml W Rozdziat Czyszczenie reczne z

uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowg

m Kleszcze do zakfadania [ zdej-

mowania Klipsow B Koncowki robocze trzymac do

czyszczenia w pozycji otwartej.

W Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.

W Faza suszenia: Korzystac z nie-
ktaczacej sig Sciereczki lub
medycznego sprezonego
powietrza

Reczne czyszczenie wstepne za ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Czyszczenie maszynowe/
pomocg szczotki i nastepcze czyszczenia dezynfekcja z recznym czyszcze-

maszynowe czyszczenie alkaliczne . niem wstepnym i podrozdziat:

i dezynfekcja termiczna W Strzykawka jednorazowa 20 ml -

Produkt nalezy utozy¢ w koszu

odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

Rozdziat Wstepne czyszczenie
m Kleszeze do zaktadania / zdej- reczne z uzyciem szczotki

mowania klipsow B Rozdziat Maszynowe czyszcze-

nie Srodkami alkalicznymi

. . - i dezynfekcja termiczna
B Pojedyncze czgsci zawierajace

kanaty wewnetrzne nalezy pod-
taczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przyfacza sptukujacego w
wozku iniektora.

W Korcowki robocze pozostawic¢
otwarte w celu ich czyszczenia.

M Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/
dezynfekcja z recznym czyszcze-
niem wstepnym i podrozdziat:

Reczne czyszezenie wstepne za ® Odpowiednia szczotka do

pomoca ultradzwigkow i szczotki, a czyszczenia

nastepnie alkaliczne czyszczenie

maszynowe i dezynfekcja ter-

miczna. B Produkt nalezy utozy¢ w koszu

® Klipsy odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

B Strzykawka jednorazowa 20 ml i .
B Rozdziat Wstepne czyszczenie

reczne z uzyciem ultradzwie-
kow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi

B Pojedyncze czgéci zawierajace i dezynfekcja termiczna

kanaty wewnetrzne nalezy pod-
taczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.

W Korcowki robocze pozostawic¢
otwarte w celu ich czyszezenia.

B Produkt sktadowa¢ w formie
otwartej na tacy.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, aby zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtdrzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

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

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
1] Ptukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
~9*
v Ptukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

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

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

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

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

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

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

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

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

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

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

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°’C/°Fl  [min]  [%] wody

| Czyszczenie TP >15 2 W-P
ultradzwigkami  (zimna)

Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*

Il Ptukanie TP 1 - W-P -
posrednie (zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,

(zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*

v Ptukanie kon- TP 1 - WD -
cowe (zimna)
v Suszenie il - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

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

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

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
ete.

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

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

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

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

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

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

» 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 pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.



Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszezenie (2|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszezacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,

ultradzwigkami [Z|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie TP 1 N W-P N
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

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

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

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

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

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

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruct np. przeguby, el ty pr i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkcj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym sie do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomocj olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowad.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vyvvyyvyyvy

Opakowanie

» Produkt z delikatng koricowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczyc.

» Produkt ztozy¢ do wyselekcjonowanego magazyny lub utozy¢ na odpowiednim koszy sitowym.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).
>

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

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

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

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

Serwis techniczny

Niebezpieczenistwo skal ia i/lub niewtasciwego dziatania!
> Wprowadzame zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z wtasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Woprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentow lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

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
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Aesculap”
Endo-svorky a klieste

Legenda

Roztvaracia ¢ast

Pripoj Luer-Lock pre Cistiaci kanal
Uchyt

Vystupky

Otvory v svorke

Olejovacie miesta

o ¢ A WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Ucel pouzitia
Ozndmenie

Svorky sa smu pouZivat pocas operacného zdkroku len docasne a vyluéne s origindInymi zakladacimi ¢i skladacimi
kliestami Aesculap PL530R a PL531R.

Zakladacie a skladacie klieste a svorky su vyvinuté pre endoskopické pouZitie.
Atrumatické zakladacie/skladacie klieste sluzia na zakladanie resp. odoberanie svoriek PL541S-PL549S, ako aj
PL593R a PL594R.
Cievne svorky PL542S-PL549S sa pouzivaju na do¢asné uzavretie ciev:
B Arterialne cievne svorky
- bez pozlatenej pruzinovej zony s vda¢Sou zvieracou silou
W Vendzne cievne svorky
- s pozlatenou pruzinovou zénou
Crevnou svorkou PL541S sa do¢asne uzavrieraju ¢reva. Zdrsnend plocha zvnutra roztvaracej ¢asti zabrani vySmyknu-
tiu ¢reva.
Svorky PL593R a PL594R sa pouzivaju v kombinacii s intrakorporalnym navijacom PL595SU.

Prehlad:
Cislo vyrobku Oznacenie Oznacenie

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

ArteridIna cievna svorka

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Vendzna cievna svorka pozlatena pruZinova zéna

PL541S Crevné svorka

PL593R, PL594R Atraumaticka svorka

Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

Obsluha
Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.
VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.
VAROVANIE

KlieSte na zakladanie/odstranenie svorky PL530R
» Svorky uchytte vystupkami 4 zakladacich skladacich kliesti v otvoroch 5, pozri Fig. 1.

Klieste na zakladanie/odstranenie svorky PL531R
Ozndmenie

Klieste na zakladanie a skladanie svoriek PL531R st vhodné len na zakladanie svoriek v axidinom smere.

» Svorku posufite az na doraz do roztvaracej Casti 1 zakladacich/skladacich kliesti, pozri Fig. 2.
Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné 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 bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

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

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

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

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koréziu. 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 strojovi 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 cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

> Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a materiél Setriacom opétovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozura - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim distenia.

» Odstranit uzaver na Luer-lock konektore.

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 handric¢kou bez chlpov.

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

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/

alebo vysokych teplot!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu, ktoré su
vhodné na plasty a usl'achtilu ocel.

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

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

UPOZORNENIE

» \lykonat ultrazvukové istenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne &istenie/dezinfekciu.
- na preddistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym ¢istenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom Cisteni/dezinfekcii.
- na dal3ie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Vseobecné pokyny na Cistenie svoriek

» \iyrobky, ktoré sa otvaraju kibom, pantami a pod., pred ¢istenim roztvorte.

» Viyrobky, ktoré sa neotvaraji v kibe, pantoch a pod., sa musia pred Eistenim/predgistenim otvorit pomocou pri-
kladacich kliesti, drétu alebo podobnej pomacky (napr. pripravkom).

» Pritom dbajte na to, aby drot alebo prislusna pomécka boli tak hrubé, aby boli svorky otvorené do polovice.

» Na zabranenie oplachového tiena sa musi drot alebo prisusna pomdcka umiestnit v zéne olivky v neozubenom
mieste.

» \lyrobky umiestnite v siefovanom kosi, aby sa dosiahol maximalny distiaci u¢inok.

Ozndmenie

Prislusnd pomécka musi byt z kovu a podla moZnosti okrihla. Plasty a elastické skrutky (silikon a PVC) sa nepripdstaji
(oplachovy tier).
Pre ruéné predcistenie ozubenia sa mézu pouzit aj zakladacie klieste.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti Referencie
Manualne &istenie ponornou dez- B Vhodn3 &istiaca kefa Kapitola Manualne &istenie/dezin-
infekciou . fekcia a podkapitola:
B Jednorazova injekEna strie- 3 L
H Svorky kacka 20 ml B Kapitola Manualne €istenie

, . . ponornou dezinfekciou
B Pracovny koniec udrziavat

otvoreny na ucely Cistenia.

m Vyrobok s pohyblivymi kibmi
distit v otvorenej polohe alebo
pohybom klbov.

W Faza sudenia: Pouzivat risko
bez zosilneného miesta na pria-
dzi alebo medicinsky stlac¢eny
vzduch.




Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Manualne ¢istenie ultrazvukom a B Vhodna &istiaca kefa

ponornou dezinfekciou e
. . i W Jednorazova injekéna strie- K e

B KlieSte na zakladanie/odstrane- kacka 20 ml ® Kapitola Manualne ¢istenie

nie svorky 3 . .. X ultrazvukom a ponornou dezin-
B Pracovny koniec udrZiavat fekciou

otvoreny na ucely Cistenia.

W Vyrobok s pohyblivymi klbmi
Cisti v otvorenej polohe alebo
pohybom klbov.

» Liumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stla¢eny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Manualne ¢istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

W Faza susenia: Pouzivat rusko Cistenie ultrazvu- T (studend) Koncentrat formaldehydu,
bez zosilneného miesta na pria- kom fenolu a QAV-volny, pH ~9*
dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch. 1] Medzioplach IT (studena) 1 - PV -
Ruéné predcistenie kefou a B Vhodna &istiaca kefa Kapitola Strojové &istenie/dezin- mn Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nasledné mechanické, alkalické L fekcia s manualnym predcistenim a fenolu a QAV-volny, pH ~9*
Cistenie a tepelna dezinfekcia iﬂi:orzaéov? injekéna strie- podkapitola:
acka 20 m averecné A
m Kliedte na zakladanie/odstrane- . L B Kapitola Manualne predciste- v Zaverecne.pre- IT (studend) 1 - v -
nie svorky u Navsthwvlo%te do svl'etove.ho nie kefkou plachovanie

kosa uréeného na Cistenie X L N

(zabezpette, aby boli vycistené W Kapitola Strojové alkalické ¢is- Vv Sugenie T _ _ _ _

vietky Casti nastroja). tenie a tepelna dezinfekcia

M Jednotlivé Casti pripojit pomo- Pv: Pitna voda
cou lamenu a kanalov na $pe- DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
cialne oplachovacie napojenie IT: Izbova teplota

vozika injektora.
W Pracovny koniec udrziavat
otvoreny na ucely Cistenia.
B Vyrobok uloi'it' na sietovy kos
otvorenym klbom.

Rucné predcistenie ultrazvukoma @ Vhodna ¢istiaca kefa
kefou a nasledné mechanické,

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

R fekeia s manualnym pred¢istenim a
W Jednorazova injekéna strie-

alkalické Cistenie a tepelnd dezin- \acka 20 ml podkapitola:

i acka 20 m
fekeia . .. .. . . m Kapitola Manudlne predgiste-
m Svorky W Vyrobok poloZit na sietovy ko3 nie ultrazvukom a kefkou

vhodny na Cistenie (zamedzit

2vukovému tiefiu). W Kapitola Strojové alkalické Cis-

e e tenie a tepelna dezinfekcia
® Jednotlivé Casti pripojit pomo-

cou lumenu a kanalov na 3pe-
cialne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

W Pracovny koniec udrZiavat
otvoreny na Ucely Cistenia.

W Vyrobok ulozZit na sietovy kos
otvorenym klbom.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku, nechajte pred manualnou dezinfekciou vyrobok odtiect
od oplachovacej vody.

» Po manudlnom ¢isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte zostatky na viditelnych plochach.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné Ciste- IT (studend) Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (studena) 1 - PV -
1] Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackdch, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

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

Viyrobok &istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, 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.
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Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.

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

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

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

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci su vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

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

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

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Vyrobok Cistite 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. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

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

Faza ll

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stla¢eny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

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

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

Manualne preddistenie kefkou

Dezinfekéné T (studend) >15 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie  IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite 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. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

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

Faza ll
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.



Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (studena) >15 Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9%

1] Preplachovanie IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \yrobok istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Vyrobok Cistite 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 (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

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

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

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢
» Po mechanickom Gisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé asti (napr. kiby, trecie diely a zévitové tye) pred skiskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
|-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkcnost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodovang, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vihky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

v
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Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajticim spdsobom.

» Vlyrobok zaradte do prislusného skladovacieho miesta alebo polozte na vhodny sietovy kds.
» Sitkové kose pre steriliza¢ny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

» Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizac¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizitor musi spifiat poZiadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podfa normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastipenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovskd 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 012009 03/13 V6 And.-Nr. 46715



Aesculap®
Endo klips ve forsepsler

Aciklamalar

Cene pargasi

Temizlik kanalina yonelik Luer-Lock baglantis
Kulp

Burunlar

Klips delikleri

Yag noktalari

oA WN =

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, riinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Kullanim amaci

Not

Klipsler operatif miidahale esnasinda devamii kullanilabilir fakat sadece orijinal Aesculap klips yerlestirme/cikarma
forsepsleri PL530R ve PL531R ile kullanilmalidir.

Klips yerlestirme/cikarma forsepsleri ve klipsler endoskopik kullanim icin gelistirilmistir
Atravmatik klips yerlestirme/cikarma forsepsleri PL541S-PL549S ve de PL593R ve PL594R Klipslerinin yerlestirilme-
sine ve cikarilmasina hizmet eder.
Damar klipsleri PL542S-PL549S damarlarin gegici ayrilmasi igin kullanilir:
W Arteriyel damar klipsi
- Daha yiiksek kapatma giiclii altin kaplamali yay alansiz
W Vendz damar klipsi
- Altin kaplamali yay alanh
Bagirsak klipsi PL541S bagirsagin gegici ayrilmasi icin kullanilir. Cene i¢ alanindaki piriizlendirilmis tist ylizey araci-
ligiyla bagirsagin disari kaymasi dnlenir.
PL593R ve PL594R klipsleri intrakorporeal retraktor PLE95SU ile kombinasyon halinde kullanilir.

Genel bakis:
Uriin no. Adi isaret

PL544S, PL545S,
PL548S, PL549S

Arteriyel damar klipsi

PL542S, PL543S,
PL546S, PL547S

Venoz damar klipsi Altin kaplamali yay alani

PL541S Bagirsak klipsi

PL593R, PL594R Atravmatik klips

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gbzle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldirniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

v

Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.
UYARI
Uriiniin goriis alani diginda kullanil sonucu yaral tehlikesi!
» Uriinii sadece gériig kontroliiniiz altinda kullaniniz.
UYARI

Klips yerlestirme/cikarma forsepsi PL530R
» Klipsi klips yerlestirme/cikarma forsepsinin burunlariyla 4 deliklere 5 sokun, bkz. Fig. 1

Klips yerlestirme/cikarma forsepsi PL531R
Not
Klips yerlestirme/cikarma forsepsi PL531R sadece klipsin aks yéniinde yerlestirilmesi icin uygundur.

» Klipsi klips yerlestirme/cikarma forsepsinin gene pargasinin icine 1 dayanak noktasina kadar itin, bkz. Fig. 2.
Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

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, CJD 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 t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

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.

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

yon icin 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 araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dncesinde skme iglemi
» Luer-Lock konektdriindeki sizdirmazlik kapagini ¢ikarin

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

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

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

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine dzel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak, plastik ve pasl celik igin yl
DIKKAT mis olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine cikmayin.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:
- manuel temizlik/dezenfeksiyon igin mekanik destek olarak.
- kurumus artiklari bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde 6n temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gikarilamamis artiklan olan iiriinlerin ek temizligi olarak.

Klipsler icin genel temizlik uyarilari

» Bir eklem, mafsal vb. lizerinden acilan riinleri temizlik icin agik konuma getirin.

» Bir eklem, mafsal vb. iizerinden agilan iriinleri temizlik/én temizlik icin bir yerlestirme forsepsi, tel ya da benzer
yardimei madde (6rn. diizenek) ile acilmalidir.

» Tel ya da ilgili yardimci maddesinin klipsler yariya acilacak kadar kalin olmasina dikkat edin.

» Durulama izlerini 6nlemek icin bir tel ya da ilgili bir yardimer madde olive ya da dissiz alanda konumlandiriima-
ldir.

» Uriinleri olabildigince yiiksek bir temizlik etkisi elde edilecek sekilde stizgecte konumlandirin.

Not

ilgili yardimer madde metalden olusmalidir ve miimkiinse yuvarlak olmalidir. Plastik ve elastik hortumlara (silikon ya
da PVC) izin verilmez (durulama izi).

Dislinin manuel 6n temizligi icin yerlestirme forsepsleri de kullanilabilir.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siireg Ozellikler Referans

Béliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
yon ve alt bolim:

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- g Uygun temizlik fircasi

larak yapilan manuel temizlik
W Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Klips . L W Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
W Temizlenmeleri igin calisma yon kullanilarak yapilan manuel
uglari acik durumda tutulmali- temizlik
dir.

W Hareketli eklemli iiriinii acik
halde veya eklemlerini hareket
ettirerek temizleyiniz.

W Kurutma agamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingli
hava kullaniniz.




Béliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
yon ve alt basliklar:

Ultrason ve daldirma ile dezenfek- @ Uygun temizlik fircasi
siyon kullanilarak yapilan manuel
temizlik
® Kiips yerlestirme/cikarma for- ™ Temizlenmeleri igin calisma
sepsi uclan agik durumda tutulmali-
dir.

B Hareketli eklemli Griinii agik

halde veya eklemlerini hareket
ettirerek temizleyin.

Tek kullanimlik siringa 20 ml .
m Boliim Ultrason ve daldirma ile

dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

B Kurutma asamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingh
hava kullanin

Boliim Manuel 6n temizleme ile

Firca ile manuel temizleme ve m Uygun temizlik firgasi
mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

ardindan makinenin alkalin ile

temizlenmesi ve termal dezensiyon B Tek kullanimlik siringa 20 ml alt bélim:
® Klips yerlestirme/cikarma for- ™ Uriiniitemizlige uygun siizgecli  m Bgliim Firca ile manuel 6n
sepsi sepete koyunuz (durulama kér temizlik

noktalari olusmasini 6nleyiniz).
¥ YiniZ). o Bitim Makineyle alkalik temiz-

W Liimen ve kanallar ile miinferit Jik ve termik dezenfeksiyon

parcalari dogrudan enjektor
aracinin 6zel ytkama baglanti-
sina baglayin.

® islem uclarini temizlik igin acik
tutun.

m Uriinii eklemi agik halde siiz-
gecli sepette muhafaza ediniz.

Ultrason ve firca ile maniiel 6n m Uygun temizlik firgasi B6liim Manuel 6n temizleme ile

temizleme ve ardindan makine ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

alkalik temizleme ve termik dezen- alt bagliklar:

feksiyon. m Uriinii temizlige uygunsiizgecli @ B3liim Ultrason ve firga ile

= Klips sepete koyun (durulama kér
noktalari olusmasini énleyin).

m Tek kullanimlik sirnga 20 ml

manuel 6n temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temiz-

® Kavite ve kanallar iceren parga- Jik ve termik dezenfeksiyon

lari dogrudan enjektér arabasi-
nin yikama rakoruna baglayiniz.
® islem uclarini temizlik igin acik
tutun.
m Uriinii eklemleri acik sekilde
sepete yerlestirin.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini onlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

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

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik [soguk) santre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

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

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
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 firgasi ile fircalayin.

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

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

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

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

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

Evre IV

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

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

(soguk] konsantve pH ~ 9*
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

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

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirldi erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

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

» Gerektiginde gozle gdriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi 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 enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre ll

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

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

» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinilmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

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

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

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-igermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

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

Evre |

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

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

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

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

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

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.



Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi  0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

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

Evre |
» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
1 erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

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

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

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

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

Evre lI
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W 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: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

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

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli pargalari (6rn. mafsallary, siirgii pargalarini ve vidal gubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli U kurulaymiz.

» Temiz olmayan Uriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi‘ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» ilgili rtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

> ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii ait oldugu koruyucunda yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (8rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Degisken sterilizasyon siireci
- Bolimlere aynilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 gore valide edilmistir.
- 134 °Csida bdliimlere aynlan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla triin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatériiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril iiriinleri mikrop gegirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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