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Aesculap
Instrumente unipartite din otel inoxidabil, staniu si mase plastice,
adecvate pentru reprocesarea alcalina

1 Despre acest document
Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Instrumente unipartite ale caror suprafete sunt direct accesibile si vizibile. Instrumentele nu contin compo-
nente din aluminiu, alpaca sau staniu si nu sunt galvanizate sau cromate.

Mentiune

Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este vizibil pe eticheta sau ambalajul produsului.

Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un pericol posibil. Daca nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/N PRECAUTIE
Indicd posibile daune materiale. Daca nu se evita, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata
Instrumentele chirurgicale sunt destinate utilizarii universale in diferite specializari chirurgicale.

2.1.2 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.3 Contraindicatii absolute
Nu se cunosc contraindicatii absolute.

2.1.4 Contraindica
Urmétoarele conditi
chirurgical:

W Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbiditati) care ar putea impiedica succesul chirurgical.
Dacé exista contraindicatii relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

relative
individuale sau combinate, pot duce la vindecare intarziata sau la periclitarea succesului

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si raspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunos-
tintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

P Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si

autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Mentiune

Produsele pot fi realizate din aliaje metalice care contin cobalt. In astfel de cazuri, acest lucru este indicat pe

eticheta produsului.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregatire clinicd adecvata si stapanirea teoretica si practica a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care existd o situatie preopera-
torie neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Sterilitate
Produsul este livrat in stare nesterild.

» Curitati noul produs dupd indepartarea ambalajului de transport (inclusiv capacul de protectie al vérfurilor
de lucru) si fnainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/N AVERTISMENT

Pericol de vatdmare sifsau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desficute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

> Efectuati testarea functionald nainte de fiecare utilizare.

3 Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Informatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementdri privind igiena pentru procesarea sterild.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai
sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/proce-
satorului.

Mentiune

Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor, consultati B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2  Informatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazi (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de baza poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa

de intretinere utilizatd pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o cla-

tire suficientd cu apa complet demineralizata, urmata de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau

FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producdtorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

M Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. n
cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/
utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar,
existd riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienicd si la materiale/valori la
www.a-k-i.org, link catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa duca la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionala
a acestuia Tnainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.4  Pregatirea la locul de utilizare

P Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferintd cu apd demineralizata, de ex., cu o seringa
de unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curatare/dezinfectare si/sau a tem-

peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati pentru otel de inalta rezistenta si mase plastice, in con-
formitate cu instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

» Dac3 exista os, tesut sau reziduuri de material auxiliar (de ex., ghips, ciment osos): spalati preliminar ma-
nual produsul (utilizand o perie de curitare adecvata).

3.5.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta
Curatare manuald cu dezin- B Perie de curdtare adecvatd
fectare prin imersiune B Seringa de unici folosinta de
20 ml
B Fazade uscare: Utilizati o carpa
care nu lasa scame sau aer
comprimat de calitate medicald

vezi Curatare/dezinfectare manu-

ala si subsectiunea:

B vezi Curdtare manuald cu dez-
infectare prin imersiune

Curatare alcalina si dezinfec- M Asezati produsul pe o tava (evi-  vezi Curdtare/dezinfectare auto-
tare termicd automatizate tati spalarea punctelor moarte). ~ matizatd si subsectiunea:
W vezi Curétare alcalina si dezin-
fectare termica automatizate

3.6  Curitare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea so-
lutiei dezinfectante.

» Dupa curatarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduu-
rilor.

» Daca este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curadtare manuald cu dezinfectare prin imersiune

Faza  Pas T t Conc.  Calita- Substanta chimica
[*C/°F1  [min]  [%] tea apei
1 Curé}are dezinfec- TC >15 2 AP Concentrat fard aldehida,
tanta (rece) fara fenol si produsi cuater-
nari, pH ~ 9%
] Clatire intermedi- ~ TC 1 - AP -
ara (rece)
1 Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fard aldehida,
(rece) fara fenol si produsi cuater-
nari, pH ~ 9%
[\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\ Uscare TC - - - -

AP: Apa potabild

AD: Apd complet desalinizatd (demineralizata, contaminare microbiologica scazuta: cel putin calitatea apei
potabile)

TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta,
vezi Procedura aprobata de curétare si dezinfectare.



Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curdtare/dezinfectare. Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adec-
vatd.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

> Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curétare activa si cu o seringa
de unica folosinta adecvata.

Faza ll

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apd curenta.

» La spélare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

> La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvaté de unica folo-
sintd. Asigurati-vé ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La cldtirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
P Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd adecvata de unicé folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carpa, aer comprimat),
vezi Procedura aprobata de curatare si dezinfectare.

3.7  Curitare/dezinfectare automatizati

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare
FDA sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru procesare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camera, fara ultrasunete

Fazi Pas T t Calita- Substantd chimici/Remarca
[*C/°F]1 [min] tea apei

| Pre-clitire <25[77 3 AP -
n Curéatare 55/131 10 AD B Concentrat, alcalin:

- pH=13

- <50 agenti tensioactivi ani-

onici
B Solutie de lucru 0,5%

- pH=11"
n Clatire intermediara >10/50 1 AD -
1\ Dezinfectare termica 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozi-

tive de curatare si dezinfectare

AP: Apa potabild

AD: Apd complet desalinizatd (demineralizata, contaminare microbiologica scazuta: cel putin calitatea apei
potabile)

*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea mecanica, verificati suprafetele vizibile pentru a depista posibile reziduuri.

3.8 Examinarea

» Lasati produsul sa se riceascd la temperatura camerei.
» Uscati produsul daca este ud sau umed.

3.8.1 Examinare vizuald

» Asigurati-vd ca toatd murdaria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe ra-
zuitoare.

Dacé produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente coro-
date, desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este continuu, ascutit, fard crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista dacd exista bavuri care pot deteriora tesutul sau ménusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca exista piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aescu-
lap, vezi Serviciul Tehnic.
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3.8.2 Testarea functionald

» Verificati daca produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) cu privire la functi-
onarea corespunzatoare.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

> Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul
Tehnic.

3.9 Ambalare

» Protejati corespunzator produsele cu varfuri de lucru fine.

P Asezati produsul in suportul sdu sau pe o tavd adecvatd. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt acoperite.

» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul ofera protectie suficientd impotriva contamindrii produsului pe durata depozi-
tarii.

3.10 Sterilizare cu abur

» Asigurati-vd ca agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin proces cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin proces cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depasita sarcina maxima admisd in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului,
intr-un loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5 Eliminarea

/A AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

P Respectati reglementirile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/N AVERTISMENT

Pericol de ranire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va cd ambalajul previne rénirea din cauza produ-
sului.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reproce-
sare aprobatd.
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