Aesculap®
Instrumente chirurgicale generale cu articulatii cu suprafatd mare (falci)

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

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplicd pentru instrumentele chirurgicale generale cu articulatii cu suprafatad mare
(falci).

Mentiune

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

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-

rialelor si durata de viatd, consultati instructiunile de utilizare in varianta electronicd B.Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului, pentru
pacientj, utilizatori sifsau produs. Indicatiile de avertizare sunt marcate dupd cum urmeaza:

/N AVERTIZARE
Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.1.1 Destinatia prevazuta
Instrumentele sunt utilizate in aplicatii chirurgicale universale in toate specializarile.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsuiui contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu reprezintd responsabifitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Destinatia prevazuta.

2.1.3  Contraindicatii

in prezent, nu se cunosc contraindicatii pentru produs.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregétirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

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

> Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de cdtre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

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

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

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

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat

orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

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 practicd a tuturor

tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie

neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.
» Curatati produsul nou livrat dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/N\ AVERTIZARE

Pericol de ranire sifsau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse,
fisurate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionald inainte de fiecare utilizare.

3.  Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile fegaie nationale, standardele siliniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibite variante, respectati reglementdrite
nationale aferente valabite cu privire fa procesare.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabiid curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat af curdtdrii mai bun si mai sigur.

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

Mentiune

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

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materiaieior pot fi gdsite si in instructiuniie de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intre utilizare si procesare nu trebuie depasitd perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate temperaturi de pre-

curatare >45°C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredi-

entelor active: aldehida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curitare de baza poate duce la un atac chimic sifsau decolorare si

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

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, Tn apa pentru curétare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

gaurii, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o clatire

suficienta cu apa complet desalinizatd, 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 producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Pe de altd

parte, acest lucru poate duce la urmatoarele probleme:

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

W Daune materiale, ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflarea.

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

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeazd mate-
rialele/pastreaza valoares, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3 Produse reutilizabile

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

0 verificare vizuala si functionald atenta fnainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta
un produs care nu mai este functional, vezi Inspectie.

3.4  Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apd demineralizatd, de ex. cu o seringd de unicd
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 inchis, pentru curatare si
dezinfectare.

3.5 Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de procesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor inadecvati sifsau a temperaturilor
prea ridicate!
» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor producatorului,
- care sunt aprobati pentru otel inoxidabil,
- care nu atacd plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectie de 95 °C.
» Pentru eliminarea umeda, utilizati deterger}ti/dezinfectanti adecvati. Pentru a evita spumarea si deteriorarea

eficacitatii substantelor chimice de proces: Inainte de curatarea si dezinfectarea automatizate, clatiti bine pro-
dusul cu apa curenta

3.5.2 Procedura de curatare si dezinfectare validata
Procedura validata

Particularitati Referinta

Curatare manuala cu dezinfectare
prin imersiune

Perii de curatare adecvate

Capitol Curétare/dezinfectare
manuala si subcapitolul:

W Seringa de unicé folosinta de X . .
20 ml W Capitol Curatare manuala cu
Se aplicd pentru: Toate produsele . o dezinfectare prin imersiune
care nu sunt atribuite in alt modin M Pentru curatare, mentineti
domeniul de aplicare al acestui capetele de lucru deschise.
manual de instructiuni m Curtati produsul cu
articulatiile mobile in pozitie
deschisa sau sub miscarea
articulatiilor.
B Faza de uscare: Utilizati o carpa
care nu lasa scame sau aer
comprimat de calitate medicald
Curatare manuald cu ultrasunete si w0 Perii de curatare adecvate Capitol Curatare/dezinfectare
dezinfectare prin imersiune . . . manuala si subcapitolul:
B Seringa de unicé folosinta de ) N N
20 ml W Capitol Curatare manuala cu
Se aplica pentru: FB878R, FF113R, . A ultrasunete si dezinfectare prin
FO124R, FO125R, FO144R, FO145R, M Pentru curatare, mentineyi imersiune
FO146R, FO153R,FO169R, FO170R, capetele de lucru deschise.
FO171R, FO172R, FO173R, W Curatati produsul cu
MB576R articulatiile mobile in pozitie
deschisa sau sub miscarea
articulatiilor.
B Fazade uscare: Utilizati o carpa
care nu lasa scame sau aer
comprimat de calitate medicald
Pre-curatare manuala cu peria W Perii de curatare adecvate Capitol Curdtare/dezinfectare
urmata de curdtare alcalind si dez- Serings d i3 folosint d automatizata cu pre-curatare
infectare termica automatizate = 23”"?3 & unica folosintd de manuald si subcapitolul:
m
X . . W Capitol Pre-curatare manuald
Se aplica pentru: Toate produsele M Asezati protectia gurii produ- cu peria
intra i i i sului pe acesta.
R et L G Cutie ol
= Asezati produsul pe un cos tip dezinfectare termica automati-
grild curat (evitati sa ramana zath
locuri nespélate).
W Pentru curdtare, mentineti
capetele de lucru deschise.
W Depozitati produsul cu

articulatia deschisa pe cosul tip
grila.




3.6  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spélare din produs, pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curatarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.
» Daca este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curatare manuald cu dezinfectare prin imersiune

Curatare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fenol si

tanta (rece) compusi de amoniu cuaternar, pH
~ 9
] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ard (rece)
mn Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fard aldehida, fenol si
(rece) compusi de amoniu cuaternar, pH
~ 9
\% Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
A Uscare Tc - - - -
AP: Apa potabild
AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curdtare si seringile de unicd folosinta adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validata.

Faza |

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

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

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

P 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 curdtare activa si cu o seringa de
unica folosinta adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

P Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza Ill

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» la dezinfectare, 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 seringd adecvatd de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

P La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La dezinfectare, 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 adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

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

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

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o0 seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V
» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Procedura
de curatare si dezinfectare validata.

3.7 Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-curatare manuala
Mentiune

In principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat 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 trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.7.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curatare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fenol si

tanta (rece) compusi de amoniu cuaternar,
pH~ 9"
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unicd folosinta adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validata.

Faza |

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

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

> Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

P La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. suruburi de reglare, articulaii etc.

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

Faza ll

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

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

3.7.2  Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului:Dispozitiv de curitarefdezinfectare cu o singurd camer3, fara ultrasunete

» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat), vezi Procedura Pre-clatire <25/77
de curatare si dezinfectare validatd. I Curstare 550131 10 AD B Concentrat, alcalin:
3.6.2 Curatare manuala cu ultrasunete si dezinfectare prin imersiune - pH-13
- <5 % agenti tensioactivi anionici
- pH~11"
Curétare cu ultrasunete Concentrat fara aldehida,
(rece) fenol si compusi de amoniu mn Clatire intermediara >10/50 1 AD -
cuaternar, pH ~ 9*
\" Termodezinfectare 90/194 5 AD -
n Clatire intermediara C 1 - AP -
(rece) Vv Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curdtare si dezinfectare
m Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida,
(rece) fenol si compusi de amoniu AP: Apa potabila
cuaternar, pH ~ 9* AD: Apa complet desalinizatd (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)
"Rec dat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
v Clatire finala C 1 - AD -
(rece)
» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizat3, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.
\' Uscare TC - - - - .
3.8 Inspectie
AP: Apa potabila » Lisati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
AD: Api complet desalinizata (demineralizata, microbiologic cel putin calitatea apei potabile) » Uscati produsul ud sau umed.
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

P> Respectati informatiile privind periile de curatare si seringile de unica folosinta adecvate, vezi Procedura de
curatare si dezinfectare validata.

Faza |

» Curatati produsul minimum 15 min in baia de curatare cu ultrasunete (frecventa 35 kHz). Asigurati-va c3 toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu exista zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele nevizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

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

> Apoi clétiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o seringa de
unica folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

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

» Scurgeti suficient apa ramasa.

3.8.1 Verificare vizuala

P Asigurati-va ca toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de trecere, bala-
malelor, tijelor, adanciturilor, canelurilor orificiilor si partilor laterale ale zimtilor de pe razuitoare.

» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul cu privire la existenta deteriordrilor, de ex. izolatie, componente corodate, desfacute, indoite,

distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati suprafetele cu privire la existenta modificarilor grosiere.

Verificati produsul cu privire la existenta bavurilor care pot deteriora tesutul sau méanusile chirurgicale.

Verificati produsul cu privire la piese desfacute sau lipsa.

Scoateti imediat din uz produsul deteriorat si trimiteti- la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

Yyvyyvyy



3.8.2 Testarea functionala

/\ ATENTIE

Deteriorare a produsului (freza metalica/coroziune prin frictiune) din cauza ungerii insuficiente cu ulei!

» Tnainte de testarea functionala, ungeti piesele mobile (de ex. articulatii, piese glisante si tije filetate) cu
ulei de ingrijire adecvat pentru procedura de sterilizare (de ex. la sterilizarea cu abur Spray cu
uleiSTERILIT® | JG600sau Picurator de ulei STERILIT® | JG598).

» Verificati functionarea produsului.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietorifblocaje, piese glisante etc.) cu privire la functionarea
completa.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Scoateti imediat din uz produsul nefunctional si trimiteti-I la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.9 Ambalaj

» Protejati corespunzator produsul cu capat de lucru fin.

» Sortati produsul in sistemul de depozitare corespunzator sau asezati-l pe un cos tip grild adecvat. Asigurati-va
ca taisurile existente sunt protejate.

» Ambalati cosurile tip grild Tn mod corespunzator pentru procedura de sterilizare (de ex. in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

3.10 Sterilizare cu abur

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele exterioare si interioare (de ex. prin deschide-
rea supapelor si robinetilor).

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

» Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depasita sarcina maxima admisd a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.11 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camera uscata, intunecatd si cu temperatura constanta.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si a
dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati reprezentantul national 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 adresa de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!
» Laeliminarea sau reciclarea produsului

nationale.

balaiel

elor si acestuia, respectati reglementarile

Mentiune
Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare validatd.
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