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Symbolerlauterungen

Symbol Definition
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B(Only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt

Nicht steril
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EE] Hi,.,g?...m (Elektronische) Gebrauchsanweisung
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2 Einfuhrung

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachge-

rechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndtige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte moglichst ge-
ring zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzube-

wahren.

Unsere Produkte sind ausschlieB3lich flr den professionellen Einsatz von entsprechend ausge-
bildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erwor-
ben werden.

3 BestimmungsgemaRe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung

Hautstanzen Ein handbetriebenes chirurgisches Instrument, das flir das Entfernen
von Verunstaltungen oder zur Probenentnahme von Hautgewebe be-
nutzt wird. Es besteht gewohnlich aus einem Handgriff mit Spitzen am
Arbeitsende in verschiedenen Konfigurationen; einige Spitzen umfas-
sen eine abgeschlossene Schneidezone, umrandet von einem
Schneideblatt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vo-

ribergehenden Anwendung bestimmt.
Dermatom Ein chirurgisches Handinstrument zum Schneiden dinner Hautschei-

ben zur Transplantation oder zur Exzision kleiner Hautlasionen. Daftr
braucht es eine spezielle Schneidklinge, die zu diesem Zweck in das
Instrument eingesetzt wird. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Hand- und Fullinstru-  Ein Instrument fur Podologen zur Behandlung von Fehlstellungen und

mente Erkrankungen des Fules. Es ist ein nicht invasives, wiederverwend-
bares Instrument.
Operationsskalpelle; Ein chirurgisches Instrument mit einem Griff und einer Skalpellklinge

Messer; Lappenmesser; (nicht auswechselbar) eingesetzt von Arzten zum Schneiden oder
Organmesser; Phalan- Praparieren von Gewebe mit nach unten gerichtetem Druck. Das Ins-
genmesser; Resektions- trument ist aus Edelstahl gefertigt. Es ist ein wiederverwendbares Ins-
messer; Seziermesser; trument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht
Zwischenknochenmes- zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen
ser; Mikro-Gefalmesser; Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Stabinstrumente, Mes-

ser; Mukosamesser
Skalpell-Griffe Eine austauschbare Komponente eines Skalpells, die als Griff funkti-

oniert und eine passende Klinge aufnimmt. Das Instrument wird aus
Edelstahl hergestellt. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares

Instrument.
Amputationsmesser Ein schweres schneidendes chirurgisches Instrument mit Griff und

einseitig oder zweiseitig schneidender Klinge in verschiedenen For-

men und GrofRen zum vortibergehenden Einsatz bei Operationen flr
die Amputation einer Gliedmale. Es ist ein wiederverwendbares Ins-
trument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.
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Enukleator

Gewebe-Dissektoren;
Separatoren

Mikromesser

Gipsmesser

Meissel und Osteotome;
Rhachiotom; Flachmei-
Rel; Nasen-Osteotome

Knorpelmesser

Nasenplastikmesser;
Tonsillenmesser, -dis-
sektoren, -enukleatoren,
-retraktoren; Trommel-
fellmesser; Trigeminus-
messer; Ohrmesser, -
dissektoren, -raspatori-
um; Periosteal Messer

Ein chirurgisches Handinstrument zur Sektion der Tonsillen wahrend
eines HNO-Eingriffs. Es ist Ublicherweise |6ffelartig oder an den Ar-
beitsenden abgerundet. Es wird in verschiedenen Ausfuhrungen her-
gestellt, z.B. mit einem Schaft, der am distalen Ende in eine
abgerundete, gebogene oder gewinkelte Spitze Ubergeht, oder auch
doppelendig. Das Arbeitsende kann spitz zulaufen, flach, scharf oder
stumpf, gerade oder gewinkelt, gezahnt oder glatt sein. Es wird aus
Edelstahl hergestellt und ist in verschiedenen Grofden und Formen er-
haltlich. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriber-

gehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Handinstrument, gewdhnlich in Loffel Form oder

abgerundet am Arbeitsende. Es wird eingesetzt um weiches Gewebe
oder Korper Strukturen in Eingriffen der allgemeinen oder plastischen
Chirurgie voneinander zu separieren. Es hat Ublicherweise einen
Handgriff der sich in einen Schaft fortsetzt der am distalen Ende eine
Spitze hat. Die Spitze kann spitz oder flach, scharf oder stumpf, ab-
gewinkelt oder gerade am Schaft sein. Das Instrument ist aus hoch-
wertigem Edelstahl gefertigt und in verschiedenen Formen und
Abmessungen verflugbar. Das Instrument ist wiederverwendbar und
zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwen-
dung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Gewebe, das aus

einem langen schlanken Metallhandgriff besteht, das sich zum dista-
len Ende hin zuspitzt. Der interne Radius des Hakens hat eine
Schneide. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-
bergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder

dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein Handinstrument mit einer kurzen, flachen, starken Schneidklinge

mit einer scharfen Kante, zum Schneiden oder Kirzen von Gipsver-
banden. Es ist Ublicherweise ein einteiliges Produkt aus Edelstahl. Es

ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein chirurgisches, meil3eldhnliches Handinstrument zum Schneiden

und/oder Formen von Knochen durch Stolten wahrend eines orthopa-
dischen Eingriffs. Es wird vom Chirurgen gehalten, der Uber einen
chirurgischen Hammer eine manuelle Kraft auf das proximale Ende
des Instruments aufbringt. Das distale Ende (die schneidende oder
scharfe Kante) ist scharf, oft flach, manchmal auch gebogen (kon-
kav), und Ublicherweise an beiden Seiten abgekantet. Es wird aus
Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und

zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden, Schaben oder Formen

von Knorpelgewebe. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und

zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Handinstrument zum Schneiden anatomischer Ge-

gebenheiten wahrend eines allgemeinen HNO-Eingriffs. Es wird aus
Edelstahl gefertigt und hat einen Griff in verschiedenen Ausfuhrun-
gen, der in ein schmales Arbeitsende mit einer schmalen, scharfen
Klinge Ubergeht. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.
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Sehnenschaler

Ein chirurgisches Instrument aus einem Griff und einem halbkreisfor-
migen, gemuldeten Arbeitsende, das in einer scharfen Schnittkante
endet. Sehnenstripper werden benutzt, um ein Stlick eines Bandes,
einer Sehne oder Faszie auszuschneiden, um diese zu transplantie-
ren. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriberge-
henden Anwendung bestimmt.

Elevatoren; Meniskusha-Ein chirurgisches Handinstrument zum Anheben, Positionieren oder

ken

Meniskotome

Sternummeifdel

Beschneidungsinstru-
mente

Teflon-Schnittblock

Septum-HohlmeiRel

Aufhebeln von Knochenstrukturen, anderer anatomischer Strukturen
oder chirurgischem Material wahrend eines orthopadischen Eingriffs.
Es wird aus Edelstahl hergestellt und ist in einer Vielzahl an GroRien,
Ausfuhrungen und Arbeitsenden erhaltlich. Es ist ein wiederverwend-

bares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.
Ein schneidendes, chirurgisches Instrument, dessen Griff T-formig

ausgebildet ist, um mehr Kraft aufbringen zu kénnen. Der Griff geht
Uber in eine meilkelférmige Schneide. Das Instrument dient zum
Schneiden von sichelférmigen Teilen der Kapsel bzw. des Knorpelbe-
reichs. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriberge-

henden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument mit einseitiger, angeschragter Klinge fur

das Schneiden und Formen von Knochen wahrend orthopadischer

Operationen. Der Operateur halt es in der einen Hand wahrend er mit
einem chirurgischen Hammer in der anderen Hand auf das proximale
Ende schlagt. Das distale Ende (die Schneide) ist scharf, flach oder
gebogen (konkav) auch Hohlklinge genannt). Es besteht aus hoch-

wertigem Edelstahl und kann aus einem Stuck bestehen, oder einen
synthetischen Griff haben. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zur kontrollierten Entfernung der Penis

Vorhaut wahrend der Zirkumzision. Es ist typischer Weise aus hoch-
wertigem Edelstahl gefertigt und kann verschiedene Formen haben,
z.B. die Bell Clamp (Glockenformige Klemme). Die Vorhaut wird Gber
den glockenférmigen Schutzkérper geschoben und die Glans darin

positioniert. Ein Schraubenmechanismus wird angezogen so das die
Vorhaut ringférmig zusammengepresst wird und mit z.B. einem Skal-
pell entlang des Kompressions Ringes abgeschnitten werden kann.

Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden

Anwendung bestimmt.
Ein Produkt, das als Unterlage zum Schneiden und Formen verschie-

dener Materialien dient. Es ist ein nicht invasives wiederverwendba-

res Produkt.
Ein chirurgisches Instrument mit einseitiger, angeschragter Klinge fur

das Schneiden und Formen von Nasenknochen wahrend Hals/Na-
sen/Ohren (HNO) Operationen. Der Operateur halt es in der einen
Hand wahrend er mit einem chirurgischen Hammer in der anderen
Hand auf das proximale Ende des Instrumentes schlagt. Das distale
Ende (die Schneide) ist scharf, oft flach kann aber gebogen (konkav)
sein. Es besteht typischer Weise aus einem Stlick und ist aus hoch-
wertigem Edelstahl gefertigt. Es ist ein wiederverwendbares Instru-
ment und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
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Ringmesser; Schwing-
messer

Adenotome

Augenmesser; Lanzen-
messer

Ein chirurgisches Handinstrument zum Herausschneiden und exzi-

dieren von Lymphgewebe wahrend einer Adenektomie. Es wird Ubli-
cherweise als langes, schmales Instrument mit einem Griff und einem
konkaven, |6ffelartigen Arbeitsteil ausgefuhrt. Das Arbeitsteil hat eine
scharfe Kante zum Abtragen des Gewebes, ohne die umliegenden

Muskeln zu verletzen. Es ist (iblicherweise aus Edelstahl gefertigt. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden An-

wendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument entworfen, um wahrend einer Adenoid-

ektomie hypertrophisches lymphoides Gewebe im Nasopharynx
(d.h., pharyngeal Mandeln oder Polypen) zu exidieren. Es ist gewdhn-
lich ein langes, schlankes, manuelles Handinstrument mit Schneiden
am Arbeitsende und ein Handgriff mit einem Mechanismus, um der
Blatter zu betatigen. Es ist in verschiedenen Entwirfen und Grofien
erhaltlich und kann ein einteiliges Instrument sein oder die Einfigung
der Blatter in den Handgriff erfordern. Es ist ein wiederverwendbares

Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein ophthalmisches, chirurgisches Instrument zum Setzen von prazi-

sen Schnitten im Augengewebe wahrend eines ophthalmischen Ein-
griffs am Augen und den umliegenden Strukturen. Es ist
Ublicherweise als einteiliges Instrument ausgefihrt mit einer schar-
fen, einschneidigen Klinge am distalen Ende und einem Griff am pro-
ximalen Ende. Es kann verschiedene Klingenformen haben, z.B.
phaco (stumpf oder scharf), sichelférmig, gerade, und mikro-phaco
(fGr Operationen des Grauen Stars). Es wird Ublicherweise aus Edel-
stahl hergestellt und einige Modelle kénnen mit Diamantblattern aus-
gestattet sein. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.

Fremdkorperinstrumente Augeninstrumente benutzt, um einen fremden Kérper/einen Gegen-

Zungenzangen

10

stand zu entfernen der innen eingeschlossen ist oder auf der Oberfla-
che des Augapfels anhaftet. Sie werden gewdhnlich aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt und sind mit einem feinen Hand-
griff am proximalen Ende und einem diinnen konkaven Blatt mit einer
gerundeten Nase am distalen Ende ausgestattet. Der Augenarzt ver-
wendet diese Spitze, um den fremden Koérper/den Gegenstand zu
entfernen. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Produkt im Zu-
sammenhang mit Korperdffnungen, das nicht zum Anschluss an ein

aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung bestimmt ist.
Ein Instrument zum Greifen, Halten oder Manipulieren der Zunge bei

Untersuchungen oder Behandlungen. Es hat Ublicherweise ein
selbsthaltendes, scherenartiges Design mit Ringgriffen. Das Arbeits-
ende ist verschieden ausgeflihrt, z.B. gerade, gewinkelt oder gebo-
gen mit grof3en, oval gefensterten, quergerieften Maulflachen fir
einen besseren Halt. Einige Modelle kdnnen austauschbare, geriefte
Gummieinlagen im Maulteil haben. Das Instrument wird hergestellt
aus Edelstahl. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Produkt im
Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum Anschluss an
ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung
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Messsonden Ein Produkt/Instrument, das zur Vergleichsmessung dient, um z.B. in-
nere und dulRere Durchmesser, Langen, Tiefen oder Dicke zu mes-
sen. Das Instrument ist nicht geeicht. Es ist ein wiederverwendbares,
invasives Produktim Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht
zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur voribergehenden An-
wendung bestimmt ist.

3.2 Indikation

Einfache Schneidinstrumente werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Gipsmesser

Fremdkdrperinstrumente

Hand- und FuRinstrumente

Augenmesser; Lanzenmesser

Beschneidungsinstrumente

Amputationsmesser

Sehnenschaler

Gewebe-Dissektoren; Separa-

toren

Hautstanzen

Meniskotome

Zungenzangen; Messsonden

Skalpell-Griffe; Teflon-Schnitt-
block

Das Instrument wird bei Behandlungen eingesetzt. Es darf nur
von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet

werden.
Das Instrument wird bei Behandlungen in der Ophthalmologie

eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifiziertem

Fachpersonal verwendet werden.
Das Instrument wird im Bereich der Nagel- und FulRpflege ver-

wendet.
Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Ophthal-

mologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Urologie

eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-

ziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei Operationen flir die Amputation einer

Gliedmale eingesetzt. Die Operation muss durch ausgebilde-

tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingrif-

fen eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qua-

lifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der allge-

meinen oder plastischen Chirurgie eingesetzt. Es ist nicht zur
Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgese-
hen. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird in der plastischen Chirurgie eingesetzt.

Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-

personal erfolgen.
Das Instrument wird wahrend einer Meniskotomie eingesetzt.

Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-

personal erfolgen.
Das Instrument wird bei HNO-Untersuchungen oder Behand-

lungen eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifi-

ziertem Fachpersonal verwendet werden.
Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen eingesetzt.

Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-
personal erfolgen.

11
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Dermatom; Operationsskalpel- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingrif-
le; Messer; Lappenmesser; Or-fen eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt
ganmesser; Phalangenmesser; mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zent-
Resektionsmesser; Seziermes-ralen Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausge-
ser; Zwischenknochenmesser; bildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Mikro-GefalRmesser; Stabinst-

rumente, Messer; Mukosames-

ser; Mikromesser
Meissel und Osteotome; Rha- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingrif-

chiotom; Flachmeif3el; Nasen- fen in der Orthopadie eingesetzt. Der Eingriff muss durch aus-
Osteotome; Knorpelmesser;  gebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Elevatoren; Meniskushaken;

Sternummeif3el
Enukleator; Nasenplastikmes- Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen

ser; Tonsillenmesser, -dissek- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
toren, -enukleatoren, - ziertes Fachpersonal erfolgen.

retraktoren; Trommelfellmes-

ser; Trigeminusmesser; Ohr-

messer, -dissektoren, -

raspatorium; Periosteal Mes-

ser; Septum-HohlmeiRel; Ring-

messer; Schwingmesser;

Adenotome

3.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3.4 Patientenzielgruppe

Die Produkte sind fur alle Patientengruppen geeignet.

12
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4

Warnhinweise

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und missen vor der ersten Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte dirfen grundsatzlich nicht verwendet werden und mussen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Beachten Sie, dass durch héhere Krafte auch ein groRerer Gewebeschaden entste-
hen kann, beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss héher als an der
Maulspitze.

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhiillen
und Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte untereinander oder von den Produkten mit
Implantaten muss vor dem klinischen Einsatz durch den Anwender Uberprtift werden

Vermeiden Sie unsachgemafles Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes (iber die
konstruktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fiihren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigun-
gen und Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion mussen Instrumente mit beschadigter
Oberflache sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer En-
zephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wieder-
verwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(gemaf den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfehlung des Robert-Koch-Insti-
tutes zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

> BB IBIPIEEEP PP

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zustadndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

13
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5 Handhabung

Die Art der Behandlung muss in jedem Einzelfall vom Operateur in Zusammenarbeit mit dem
Internisten und dem Narkosearzt bestimmt werden.

Fir den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entspre-
chend ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

6  Aufbereitung

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung
mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die ge-
wulnschten Ergebnisse erzielt. Hierfur sind Validierung und Routinetiberwachung des Verfah-
rens erforderlich.

Wir weisen darauf hin, die nationalen Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung un-
bedingt zu bericksichtigen.

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fr
die anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten
werden, falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

6.1  Hinweise zur Aufbereitung

Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert zwi-
schen 9-10.

Bitte beachten Sie Herstellerangaben zu Dosierung, Einwirkzeit und Erneuerung der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie geeignete Blrsten, die nicht zu einem Abtrag von Material fihren,
d.h. keine harten Blrsten (wie z.B. Metallblrsten und Metallschwamme) oder grobe
Scheuermittel

Instrumente keinesfalls Ianger in Reinigungs- oder Desinfektionsmittel belassen als
vorgeschrieben.

Kanale und Rohre sorgfaltig durchspullen und ausblasen.

Empfindliche Instrumente missen in einer Ablage oder Aufnahmevorrichtung gerei-
nigt werden.

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

6.1.1 Wasserqualitat

Fir die Reinigung, Neutralisation und Nachspullung empfehlen wir die Verwendung von VE
Wasser gemal der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fur die Validierung und Routineiberwachung
maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte und zu
Grundsatzen der Gerateauswahl® (die Leitlinie bezieht sich auf die DIN EN ISO 15883-1 Punkt
6.4.2).

Gemal der Leitlinie werden folgende Werte empfohlen:
B Leitfahigkeit: <15 ps/cm (abweichend zu Tabelle der DIN EN 285)
B pH-Wert:5-7
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Gesamtharte: 0,02 mmol CaO/I
Salzgehalt: <10 mg/I

Phosphat (als P,05): 0,5 mgl/l
Silikat (als SiO,): <1 mgl/l
Chlorid: <2 mg/l

6.2 Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz mit einer geeigneten Biirste (siehe Kapitel 6.1)

von den Instrumenten entfernen und Arbeitskanllen ausspulen. Keine fixierenden Mittel oder
heilles Wasser (> 40°C) verwenden, da dies zur Fixierung von Rickstanden fihrt und den spa-
teren Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Instrumente so weit wie mdglich zerlegen und/oder 6ffnen.

Innerhalb kirzester Zeit sollten die Instrumente nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das
Antrocknen von Rickstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermdgli-
chen. Falls Instrumente in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln
gelangen, diese nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.

Langere Trocknungszeiten, z.B. im Rahmen einer Trockenentsorgung sind nicht validiert und
somit nicht empfohlen.

Y Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.

6.3 Ultraschallbad (optional)

Samtliche Instrumente missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlrdume durchgespdilt werden.
Instrumente so im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Berthrung zwischen den
Instrumenten vermieden wird. Fligen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die
Temperatur der Losung den Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

Die Reinigung im Ultraschallbad soll bei 35-40 kHz fir mindestens 5 Minuten erfolgen!

Zur Validierung der Reinigung im Ultraschallbad wurden die Priifgegenstande in Neo-
disher mediclean forte 0,5% fiir 5 Minuten behandelt.

Anschlielend Instrumente einschlieBlich aller Hohlraume spilen und dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zuflihren.

Bei Medizinprodukten, bei denen sich im Ultraschallbad Material abtragen kénnte, wie z.B.
Produkte aus weichem Kunststoff oder beschichtete Instrumente, ist das Ultraschallbad nicht
anzuwenden.

15
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6.4 Manuelle Reinigung

Da maschinelle Prozesse standardisierbar, reproduzierbar und damit validierbar sind,
sollte die maschinelle Reinigung und Desinfektion einer manuellen vorgezogen wer-

den.

A Ein manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist nicht validiert und muss
daher durch eine zusatzliche Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesi-
chert werden.

6.5 Maschinelle Reinigung

Aufgrund internationaler Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien sollten nur vali-
dierte maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Wir
empfehlen fir die maschinelle Reinigung ein Standardprogramm flr chirurgische Instrumente,
z.B. Instrumente von Miele.

Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:

B Die zerlegten bzw. gedffneten Instrumente sicher im Wagen platzieren.

B Instrumente mit Offnungen und Aussparungen missen mit der offenen Seite nach
unten zeigen, damit diese gereinigt werden kénnen und sich kein Wasser aus dem
Reinigungsprozess darin sammeln kann.
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Der Vorspllung folgt die chemische Reinigung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fur mindestens 5 Minuten erfolgen.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem ph-Wert zwischen 9 und 10, z.B.
Neodisher MediClean forte von Dr. Weigert. Die Auswahl der Reinigungsmittel richtet sich
nach Material und Eigenschaften der Instrumente sowie nach nationalen Vorschriften.

Liegt eine erhdhte Chloridkonzentration im Wasser vor, kann am Instrumentarium Loch- und
Spannungsrisskorrosion auftreten.

Durch Verwendung von alkalischen Reinigern und vollentsalztem Wasser kann das Auftreten
derartiger Korrosion minimiert werden.

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Sdurebasis wird das Abspllen alkalischer Rei-
nigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei ungunstiger Wasser-
qualitat zu empfehlen.

Nach der zweiten Zwischensptilung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser, welches mikrobiologischer Trink-
wasserqualitat (< 100 KBE/ml Trinkwasser) entspricht, bei 80 bis 95°C und einer Einwirkzeit
gemal EN ISO 15883 erfolgen.

Das Spiilgut ist nach Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch
Verbleib in der Maschine Korrosion entstehen kann.

Y Verwendete Parameter bei der Aufbereitungssvalidierung

Vorspiilung 1 Minute mit kaltem Stadtwasser

Temperatur: 55 °C

Reinigung Einwirkzeit: 5 Minuten (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperatur: Kaltes VE-Wasser

Neutralisation Einwirkzeit: 2 Minuten

Neodisher Z 0,1%

Nachspiilung 2 Minuten mit kaltem VE-Wasser

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)
Desinfektion

Einwirkzeit: 5 Minuten

6.6 Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch
andere geeignete Mallhahmen sicherzustellen.
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v Bei der Validierung wurde die Trocknung weggelassen (worst case Bedingung)

Einfache Schneidinstrumente

7  Wartung, Inspektion

Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiweildrickstadnde
und andere Verunreinigungen Uberpriift werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schlisse,
Rohre und andere schwer zugangliche Bereiche grindlich zu inspizieren. Instrumente, die
nicht riickstandsfrei sind, missen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden kénnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desin-
fektion und Trocknung der visuellen Kontrolle und den PflegemalRnahmen eine Funktionspri-
fung durchgefiihrt wird. Fihren Sie die in Kapitel 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen
durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig, auf andere
Weise beschadigt sind oder die Instrumentenkennzeichnung nicht mehr erkennbar ist (z.B. Be-
schriftung, UDI-Code nicht mehr lesbar) missen ausgesondert werden!

Als Hilfe zur Identifizierung von fehlerhaften Instrumenten, die aussortiert werden missen,
empfehlen wir die Broschure ,Instrumenten Aufbereitung“ des Arbeitskreises Instrumenten
Aufbereitung. Hier sind insbesondere Kapitel 8 ,Kontrollen und Pflege“ sowie Kapitel 12 ,Ober-
flachenveranderungen: Belage, Farbanderungen, Korrosionen, Alterung, Quellung und Span-
nungsrisse“ von Bedeutung.*

7.1  Funktionspriifung

Ein neu erworbenes Produkt ist nach dessen Anlieferung und vor jedem Einsatz einer grindli-
chen Sicht- und Funktionskontrolle zu unterziehen.

Produkte sind auf UnregelmaRigkeiten zu Uberprifen. Hierbei ist auf Risse, Briiche und das
Auftreten von Korrosion zu achten.

Falls Gelenke vorhanden sind, sollten die Instrumente vor der Funktionsprifung mit einem
Pflegemittel auf Paraffinbasis gedélt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches Weil36l auf
Basis von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prufen.

Aulerdem muss die Beschriftung auf Lesbarkeit Uberprift werden.

FUhren Sie weitere Funktionspriifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Essenzielle Prifungen fir Instrumente mit Schneide sind u. A.:
B Glatte Schneideflachen

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden und missen vor der Ricksendung den ge-
samten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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8 Sterilisation

Vor der Sterilisation missen die Produkte den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang durch-
laufen, rickstandsfrei mit demineralisiertem Wasser gespult und getrocknet sein.

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Ste-
rilisator gemafl EN 285 und validiert gemaf DIN EN ISO 17665-1).

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fir
die anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten
werden, falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

Bei der Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens erfolgt die Sterilisation bei mindes-
tens 134° C (USA 132° C) und einer Mindesthaltezeit von 3 Minuten. Anschliel3end ist eine
Vakuumtrocknung fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren.

v Verwendete Parameter bei der Sterilisationsvalidierung

Vorvakuum 3 mal

Sterilisationstempertur 132 °C

Sterilisationszeit 1,5 Minuten (Halbzyklus-Verfahren)
Trocknungszeit 20 Minuten

Der Dampf muss frei von Inhaltsstoffen sein, empfohlene Grenzwerte von Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 285.

Andere Sterilisationsverfahren sind kompatibel, jedoch nicht von HEBUmedical validiert.
Beim Beladen empfohlenes Gesamtgewicht beachten! Nach der Sterilisation Sterilgut-Verpa-
ckung auf Schaden Uberprifen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen.

8.1  Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach 1ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fur die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wahrend
der Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical
empfiehlt Container oder Krankenhaus-typische Papier/Folie Verpackung als Sterilisationsver-
packung.

Bei der Validierung wurden die Instrumente in Krankenhaus-typische Verpackungen (Papier/
Folie Verpackungen) eingepackt und sterilisiert
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9 Lebensdauer

Durch Laborprifungen wurde das Dampfsterilisationsverfahren validiert. Die Produkte wurden
bei einem Vorvakuum mit den Worst case Parametern von 5min Dauer und einer Temperatur
von 134°C fir eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.

Uber diesen Zykluswert kdnnen Sie die Instrumente auf eigene Verantwortung auch weiterhin
verwenden, wenn die im Kapitel 7 beschriebenen Priifungen erfolgreich durchgefiihrt wurden.

10 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperatu-
ren von 5°C bis 40°C lagern.
Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem Licht schitzen.

-

— 0 %
AN A ||| "

11  Gewabhrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung
sorgfaltig Gberpruft. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken VerschleilR.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleillunabhangige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere Kunden-
betreuung.

Defekte Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden und missen vor der Riicksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

12 Entsorgung

Das Produkt muss vor der Entsorgung den kompletten Aufbereitungs- und Sterilisationspro-
zess, gemald dem in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren, durch-
laufen.

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!
A I Bei Entsorgung des Produktes, dessen Komponenten und deren Verpac-
kung mussen die nationalen Vorschriften eingehalten werden.

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!
A | Bei Entsorgung des Produktes muss sichergestellt werden, dass die Verpac-
kung eine Verletzung durch das Produkt verhindert.
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13 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden
Sie bitte die unten aufgeflhrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird |h-
nen nach Erhalt der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfligung gestellt.
Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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Simple cutting instruments

1 Symbol descriptions
Symbols Definition
c € / c € 0123 | CE-fabeling
/N Attention

Y

Validated Parameters

]

Manufacturer

LOT Lot-description

REF Reference code

B(Only Medical device / FDA Prescription device

MD Medical device

Non sterile

- ,

—7'? Keep away from sunlight
@

Dry storage required

(Electronic) instrucion for use

24



Simple cutting instruments [:E]

2 Introduction

By purchasing this instrument, you are now the owner of a high-quality product whose use and
correct handling are described in the following.

In order to minimize possible risks to patients and users, please observe these instructions ca-
refully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be performed by suitably trained

specialist personnel.

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and quali-
fied personnel and may only be acquired by them.

3 Intended use

3.1 Intended purpose

Dermal Punches A hand-operated surgical instrument used for removing blemishes or
for sampling skin tissue. It usually consists of a handle with tips at the
end of work in various configurations; some peaks include a closed
cutting zone, edged by a cutting blade. It is a reusable instrument in-

tended for transient use.
Dermatome A surgical hand instrument for cutting thin skin slices for transplanta-

tion or excision of small skin lesions. This requires a special cutting
blade, which is used for this purpose in the instrument. It is a reusable

instrument intended for transient use.
Hand/ Foot instruments An instrument for podiatrists to treat deformities and diseases of the

foot. It is a non-invasive, reusable instrument.
Surgical scalpels; Knife; A surgical instrument with a handle and a scalpel blade (not inter-

rag knife; organ knife;  changeable) used by doctors to cut or prepare tissues with downward
phalange knife; resection pressure. The instrument is made of stainless steel. It is a reusable

knife; dissecting knife; in-instrument intended for transient use. It is not intended for use in di-
terbone knife; micro va- rect contact with the heart, central circulatory system, or central ner-

scular knife; stick vous system.

instruments, knives; Mu-

cosal knife

Scalpel Handles An interchangeable component of a scalpel that works as a handle

and picks up a matching blade. The instrument is made of stainless

steel. It is a non-invasive, reusable instrument.
Amputating Knives A heavy-duty surgical instrument with a handle and a single-sided or

double-sided cutting blade of various shapes and sizes for use in limb

amputations. It is a reusable instrument intended for transient use.
Enucleators A surgical hand instrument for the dissection of the tonsils during an

ENT procedure. It is usually spoon-like or rounded at the working
ends. It is manufactured in various designs, e.g. with a shaft, which
merges at the distal end in a rounded, bent or angled tip, or even dou-
ble-ended. The working end may be tapered, flat, sharp or dull,
straight or angled, serrated or smooth. It is made of stainless steel
and is available in different sizes and shapes. It is a reusable instru-
ment intended for transient use.
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Tissue dissectors; Sepa-

rator

Micro Knives

Plaster-of-Paris knifes

Chisels and osteotomes;
rhachiotome; flat chisel;
Nasal osteotomes

Cartilage knife

Rhinoplastic and Nasal
Knives; Tonsil Knives,
Dissectors, Enucleators,
Retractors; Tympanum
Knives; Trigeminal Kni-
ves; Ear knives, dissec-
tors and raspatory;

Periosteal knife
Tendon stripper

Elevators; Meniscus re-
tractors

Meniscotomy

26

A surgical hand instrument, usually in spoon shape or rounded at the
end of work. It is used to separate soft tissue or body structures in in-
terventions of general or plastic surgery. It usually has a handle that
continues into a shaft that has a tip at the distal end. The tip may be
pointed or flat, sharp or dull, angled or straight on the shaft. The inst-
rument is made of high quality stainless steel and available in various
shapes and dimensions. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
A surgical instrument for cutting tissue that consists of a long slender

metal handle that tapers towards the distal end. The internal radius of
the hook has a cutting edge. It is a reusable instrument intended for
transient use. Itis not intended for use in direct contact with the heart,

central circulatory system, or central nervous system.
A hand instrument with a short, flat, strong cutting blade with a sharp

edge for cutting or shortening plaster casts. It is usually a one-piece
product made of stainless steel. It is a non-invasive, reusable instru-

ment.
A surgical, chisel-like hand instrument for cutting and / or shaping bo-

nes by bumping during orthopedic surgery. It is held by the surgeon
who applies a manual force to the proximal end of the instrument via
a surgical hammer. The distal end (the cutting or sharp edge) is
sharp, often flat, sometimes curved (concave), and usually folded on
both sides. It is made of stainless steel. It is a reusable instrument in-

tended for transient use.
A surgical instrument for cutting, scraping or shaping cartilage tissue.

It is a reusable instrument intended for transient use
A surgical hand instrument for cutting anatomical conditions during a

general ENT procedure. Itis made of stainless steel and has a handle
in various designs, which merges into a narrow working end with a
narrow, sharp blade. It is a reusable instrument intended for transient
use.

A surgical instrument consisting of a handle and a semi-circular, do-
med working end that ends in a sharp cutting edge. Tendon stripers
are used to cut out a piece of ligament, tendon or fascia to transplant

them. It is a reusable instrument intended for transient use.
A hand-held surgical instrument used to lift, position, or lever open

bone structures, other anatomical structures or surgical material du-
ring an orthopedic surgery. It is made of stainless steel and is availa-
ble in a variety of sizes, styles and working ends. It is a reusable

instrument intended for transient use.
A cutting, surgical instrument whose handle is T-shaped to be able to

apply more force. The handle merges into a chisel-shaped edge. The
instrument is used to cut crescent-shaped parts of the capsule or car-
tilage area. It is a reusable instrument intended for transient use.



Simple cutting instruments [:E]

Sternum chisel

Circumcision instru-
ments

Teflon cutting block

Septum Gouges

A single-sided tapered blade surgical instrument for cutting and sha-
ping bone during orthopedic surgery. The surgeon holds it in one

hand while hitting the proximal end with a surgical gavel in the other
hand. The distal end (the cutting edge) is sharp, flat or curved (con-
cave), also called a hollow blade). It is made of high quality stainless
steel and may consist of one piece, or have a synthetic handle. Itis a

reusable instrument intended for transient use.
A surgical instrument for the controlled removal of the penis foreskin

during circumcision. It is typically made of high quality stainless steel
and may have various shapes, e.g. the bell clamp (bell-shaped
clamp). The foreskin is pushed over the bell-shaped protective body
and the glans are positioned therein. A screw mechanism is tightened
so that the foreskin is compressed in an annular manner and fitted
with e.g. a scalpel along the compression ring can be cut off. It is a

reusable instrument intended for transient use.
A product that serves as a base for cutting and shaping various ma-

terials. It is a non-invasive reusable product.
A surgical instrument with a single sided beveled blade for cutting and

shaping nasal bones during ear, nose and throat (ENT) operations.

The surgeon holds it in one hand while beating the proximal end of

the instrument with a surgical gavel in the other hand. The distal end
(the cutting edge) is sharp, but often flat but may be curved (conca-
ve). It is typically one piece and made of high quality stainless steel.
It is a reusable instrument intended for transient use.

Adenoid curettes; Swivel A surgical hand instrument for cutting and excision of lymphoid tissue

Knives

Adenotomes

during an adenoidectomy. It is usually performed as a long, narrow

instrument with a handle and a concave, spoon-like working part. The
working part has a sharp edge for removing the tissue without injuring
the surrounding muscles. It is usually made of stainless steel. It is a

reusable instrument intended for transient use.
A surgical instrument designed to excrete hypertrophic lymphoid tis-

sue in the nasopharynx (i.e., pharyngeal tonsils or polyps) during an
adenoidectomy. It is usually a long, slender, manual hand instrument
with cutting edges at the working end and a handle with a mechanism
for actuating the blades. It is available in various designs and sizes

and can be a one-piece instrument or require the insertion of blades
into the handle. It is a reusable instrument intended for transient use.

Cataract Knives; Lancet An ophthalmic surgical instrument for placing precise cuts in ocular

Knife

Foreign Body instru-
ments

tissue during ophthalmic surgery on the eye and surrounding structu-
res. It is usually designed as a one-piece instrument with a sharp, sin-
gle-edged blade at the distal end and a handle at the proximal end. It
can have different blade shapes, e.g. phaco (dull or sharp), crescent-
shaped, straight, and micro-phaco (for cataract operations). It is usu-
ally made of stainless steel and some models may be equipped with

diamond blades. It is a reusable instrument intended for transient use.
An opthalmic instrument to remove foreign bodies from inside the eye

or from the surface of the eyeball. It is typically made of high quality
stainless steel and has a fine handle at the proximal end and a thin
concave blade with a rounded nose at the distal end. The ophthalmo-
logist uses it to remove the foreign body / object. It is a reusable, in-
vasive instrument with respect to body orifices, which are not
intended for connection to an active device and for transient use.
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Tongue Holding ForcepsAn instrument for grasping, holding or manipulating the tongue during
a examinations or procedures. It usually has a self-retaining, scissor-
like design with ring handles. The working end is different, e.g.
straight, angled or curved with large, oval-fenced, cross-scored
mouth surfaces for a better grip. Some models may have replaceable,
grooved rubber inserts in the jaw part. The instrument is made of
stainless steel. It is a reusable, invasive instrument with respect to
body orifices, which are not intended for connection to an active de-

vice and for transient use.
Measuring probes A product / instrument used for comparative measurement, e.g. to

measure inner and outer diameters, lengths, depths or thicknesses.
The instrument ist not calibrated. It is a reusable, invasive instrument
with respect to body orifices, which are not intended for connection to
an active device and for transient use.

3.2 Indication

Simple cutting instruments are used in the following areas:

Plaster-of-Paris knifes The instrument is used for treatments. It may only be used by
trained and qualified professionals.

Foreign Body instruments The instrument is used for treatments in ophthalmology. It may
only be used by trained and qualified professionals.

Hand/ Foot instruments The instrument is used for nail and foot care.

Cataract Knives; Lancet Knife The instrument is used for surgical procedures in ophthalmolo-
gy. The procedure may only be carried out by suitably trained

and qualified specialist personnel.
Circumcision instruments The instrument is used for urological surgical procedures. The

procedure may only be carried out by suitably trained and qua-

lified specialist personnel.
Amputating Knives The instrument is used in operations for the amputation of a

limb. The procedure may only be carried out by suitably trained

and qualified specialist personnel.
Tendon stripper The instrument is used in various surgical procedures. The pro-

cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Tissue dissectors; Separator The instrument is used for various procedures in general or

plastic surgery. It is not intended for use in direct contact with
the heart, central circulatory system or central nervous system.
The procedure must be performed by trained and qualified per-

sonnel.

Dermal Punches The instrument is used in plastic surgery. The procedure may
only be carried out by suitably trained and qualified specialist
personnel.

Meniscotomy The instrument is used during a menisectomy. The procedure

may only be carried out by suitably trained and qualified spe-

cialist personnel.
Tongue Holding Forceps; Mea-The instrument is used for ENT examinations and treatments.

suring probes It may only be used by trained and qualified professionals.
Scalpel Handles; Teflon cutting The instrument is used in various procedures.The procedure
block may only be carried out by suitably trained and qualified spe-

cialist personnel.
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Dermatome; Surgical scalpels; The instrument is used in various surgical procedures. It is not
Knife; rag knife; organ knife; intended for use in direct contact with the heart, central circula-
phalange knife; resection knife; tory system, or central nervous system. The procedure may
dissecting knife; interbone kni- only be carried out by suitably trained and qualified specialist
fe; micro vascular knife; stick personnel.

instruments, knives; Mucosal

knife; Micro Knives
Chisels and osteotomes; rha- The instrument is used in various surgical procedures in ortho-

chiotome; flat chisel; Nasal os-pedics. The procedure may only be carried out by suitably trai-
teotomes; Cartilage knife; ned and qualified specialist personnel.
Elevators; Meniscus retractors;

Sternum chisel
Enucleators; Rhinoplastic and The instrument is used during surgical ENT procedures. The

Nasal Knives; Tonsil Knives, procedure may only be carried out by suitably trained and qua-
Dissectors, Enucleators, Re- lified specialist personnel.

tractors; Tympanum Knives;

Trigeminal Knives; Ear knives,

dissectors and raspatory; Peri-

osteal knife; Septum Gouges;

Adenoid curettes; Swivel Kni-

ves; Adenotomes

3.3 Contraindications

No contraindications are known.

3.4 Patient target group

The products are suitable for all patient groups.
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Warnings

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disin-
fected and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the
whole cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tis-
sue can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip
of the jaw

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be revie-
wed prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments.

Avoid mechanical overstressing of the instrument beyond the structural design, this
can lead to breakage and deformation!

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried
out before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separa-
ted immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or
HIV infection, we decline any responsibility for their reuse.

After ophthalmical use, please pay attention to water quality during treatment (accor-
ding to the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-
Koch-Institute on preparation of medical devices)!

> BB IBIPIEEEP PP

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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5 Handling

The type of treatment must be determined in each individual case by the surgeon in coopera-
tion with the internist and the anaesthetist.

For operational use in various surgical disciplines must be done by appropriately trained and
qualified personnel.

6 Preparation

The person in charge of preparatory treatment is responsible for ensuring that the treatment is
duly carried out using the relevant equipment, materials and personnel in the treatment facility
and so achieves the desired result. This necessitates validation and routine monitoring of the
process used. We urge you to take note of the national regulations dealing with instrument pre-
paration.

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters
should also be observed for the other products described, unless a different procedure is ex-
plicitly described.

6.1 Information on instrument preparation

Use cleaning and/or disinfection agents with a pH-value within 9-10.

Please observe manufacturer instructions regarding dosage, exposure time and rene-
wal of solutions.

Use suitable brushes that do not remove material, i.e. no hard brushes (such as
metal brushes and metal sponges) or coarse abrasive cleaners.

Never leave instruments in cleaning or disinfection agents for longer than the speci-
fied time.

Rinse and dry carefully through channels and pipes.
Sensitive instruments must be cleaned in a storage or clamping fixture.
Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

6.1.1 Water quality

For cleaning, neutralization and rinsing, we recommend the use of demineralized water in ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, AKI for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of device selection" (the guideline refers to DIN EN ISO 15883-1 point 6.4.2).

According to the guideline, the following values are recommended:

Conductivity: €15 pys/cm (deviating from the table in DIN EN 285)
pH value: 5 -7

Total hardness: £0.02 mmol CaOl/l

Salt content: <10 mg/l

Phosphate (as P,05): <0.5 mg/I

Silicate (as SiO5): =1 mg/l
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I Chloride: < 2 mgl/l

6.2 Preparation at the place of use

Immediately after use, remove coarse dirt from the instruments with a suitable brush (see chap-
ter 6.1) and rinse out the working cannulas. Do not use fixing agents or hot water (> 40°C), as
this results in residues becoming fixed and can affect the success of the subsequent cleaning
operation

Dismantle and/or open instruments as far as possible. Within short time after use the instru-
ments clean the instruments for reducing a drying of the residues.

This enables an easier cleaning. If instruments come into contact with corroding medicines or
cleaning agents, wash these up with water immediately after use.

Longer drying times, e.g. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

Y The drying time during validation was 1 hour.

6.3 Ultrasound bath (optional)

All instruments must be opened, dismantled and any cavities rinsed through.

Place instruments in the screen basket in such a way that overlaps and contact between inst-
ruments are avoided. Add cleaning agent to the water and adjust the temperature of the solu-
tion in line with the cleaning agent manufacturer's instructions.

The cleaning in the ultrasound bath should be at 35-40 kHz, 5 minutes at least.

To validate cleaning in an ultrasonic bath, the test items were ultrasonically treated in
Neodisher Mediclean forte 0,5 % for 5 minutes.

Subsequently rinse instruments including all cavities before cleaning and disinfection.
The ultrasonic bath should not be used for medical devices where material could be removed
in the ultrasonic bath, e.g. products made of soft plastic or coated instruments.

6.4 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore valida-
ted, mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes. Ma-

A nual cleaning and disinfection process ist not validated and therefore needs to be
validated additionally by the end user.

6.5 Mechanical cleaning

Due to international standards (EN ISO 15883) and national guidelines, only validated mecha-
nical cleaning and disinfection procedures should be used. For automated cleaning, we recom-
mend a standard program for surgical instruments, e.g. instruments from Miele.
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Observe the following by loading:

[ Place the disassembled or opened instruments securely in the tray.

I Instruments with openings and recesses must be placed with the open side facing
downwards so that they can be cleaned and no water from the cleaning process can
collect in them.

If available, use a coordinated rinsing device.

Preliminary rinsing is followed by chemical.
The chemical cleaning should take place at 40°C -60°C for at least 5 minutes.

We recommend products with a pH-value within 9-10, e.g. Neodisher MediClean forte from
Dr. Weigert. The cleaning agents used should be selected depending on the material and pro-
perties of the instruments and in accordance to national regulations: If there is a high chloride
concentration in the water, pitting and tension crack corrosion can occur on the instruments.
The occurrence of this type of

corrosion is minimized by using alkaline cleaning agents and demineralized water. By adding
an acid-based neutralization medium, the rinsing off of alkaline cleaning agent residues is fa-
cilitated during the first intermediate rinsing process.

In order to prevent the formation of deposits, it is advisable to use neutral cleaners where the
water quality is unfavourable.

After the second intermediate rinsing process, thermal disinfection takes place.

The thermal disinfection should be carried out with demineralized water that corresponds to mi-
crobiological drinking water quality (< 100 CFU/ml drinking water) at 80 to 95°C and an expo-
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sure time in accordance with EN I1SO 15883.

After the finishing of the programme take the good out of the machine because corrosion can
arise if the instrument remains in the machine.

Y Parameters used for the validation of preparation

Pre-rinsing 1 minute with cold tap water

Temperature: 55 °C

Cleaning Soaking Time: 5 minutes (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperature: cold DI water

Neutralization Soaking Time: 2 minutes

Neodisher Z 0,1%

Post-rinsing 2 minutes with cold DI water

Temperature: 90 °C (Ag 3000)

Disinfection

Soaking Time: 5 minutes

6.6 Drying

Ensure adequate drying by the cleaning and disinfection device or using other suitable measu-
res.

V Drying was omitted in the validation (worst case condition).
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7 Maintenance, inspection

After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein resi-
dues and other contamination. Slits, barriers, locks, tubes and other areas that are difficult to
access must be thoroughly inspected. Instruments that are not residue-free must be repeatedly
subjected to the entire reprocessing process.

To ensure that surgical instruments can be used for their intended purpose after reprocessing,
it is necessary to carry out a functional test after cleaning, disinfection and drying of the visual
inspection and care measures. Carry out the functional tests described in chapter 7.1.
Instruments that are stained, blunt, bent, no longer functional, damaged in any other way or the
instrument labeling is no longer recognizable (e.g. labeling, UDI code no longer legible) must
be discarded!

To help identify faulty instruments that need to be sorted out, we recommend the brochure "Ins-
trument Reprocessing" from the Working Group “Instrumenten Aufbereitung”. This includes
Chapter 8 " Checks and Care" and Chapter 12 " Surface Changes: Deposits, Discoloration,
Corrosion, Aging, Swelling and Stress Cracks".

71 Functional check

A newly purchased product must be subjected to a thorough visual and function check after its
delivery and before each use.

Products must be checked for irregularities. Paying attention to cracks, fractures and the oc-
currence of corrosion.

If there are joints, the instruments should be oiled with a care product before the functional test.
We recommend a medical white oil based on paraffin oil.

Check instruments with joints for ease of movement.

The labeling must also be checked for legibility.

Carry out a function check in accordance with the intended application of the instrument.

Essential tests for instruments with cutting edge are among others:
[ Smooth cutting edges

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treat-
ment process again before being returned.
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8 Sterilization

Simple cutting instruments

Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without re-
sidue using demineralized water and subsequently dried. HEBUmedical recommends using a

validated steam sterilization process (e.g. sterilizer in compliance with EN 285 and validated in
accordance with DIN EN ISO 17665-1).

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters
should also be observed for the other products described, unless a different procedure is ex-
plicitly described.

On using the fractionated vacuum method, sterilization must be performed with at least 134°C
(USA 132°C) with a minimum dwell period of 3 minutes. Vacuum drying must then be car-
ried out for at least 20 minutes.

Y Parameters used for the validation of steam sterilization
Prevacuum 3 times

Sterilization temperature 132 °C

Sterilization time 1,5 minutes (half cycle method)
Drying time Drying time

The vapour must be free of ingredients, recommended limiting values of feed water and vapour
condensate are determined through EN 285.

Other sterilization processes are compatible but not validatet from HEBUmedical.

When loading, observe the recommended total weight. After the sterilization, check the sterile
product packaging for damage, and inspect the sterilization indicators.

8.1 Packaging

Compliant packaging of products for sterilization in line with ISO 11607. Packaging used must
be suitable for the instruments and protect them from microbiological contamination during sto-
rage. The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container or hospital
common sterilization paper/film packagings for sterilized packaging.

Y During validation the instruments were packaged in hospital common sterilization packagings
(paper/film packagings) and steam sterilized.

9 Lifetime

The steam sterilization procedure was validated by laboratory tests. The products were sterile
validated at a pre-vacuum of at least 5min duration and a temperature of 134°C for a lifetime
of 50 cycles.

You can continue to use the instruments at your own responsibility over this cycle value if the
tests described in chapter 7 have been successfully completed.
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10 Storage

Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures from 5°C
to 40°C.
Pecrott from the effects of the sun’s rays and artificial light.

S

— 0 g
AN "T "

11  Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to di-
spatch. However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are sub-
ject to a greater or lesser degree of wear depending on their intensity of use.

This wear is technically induced and unavoidable.

Should faults occur independently of wear, please contact our customer services. Defective
products should no longer be used.

They must undergo the complete preparatory treatment process before being returned.

12 Disposal

Before disposal, the product must undergo the complete reprocessing and sterilization process
in accordance with the procedure described in these instructions for use.

Risk of infection from contaminated products!
A | When disposing of the product, its components and their packaging, the
national regulations must be observed.

Risk of injury from sharp-edged and/or pointed products!
A Il When disposing of the product, ensure that the packaging prevents injury
from the product.
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13 Service and manufacturer address

Should you require the instructions for use in paper form, please use the contact details below.
The instructions for use in paper form will be made available to you within seven calendar days
of receipt of the request.

Alternatively, you can print out the electronic instructions for use yourself.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +49 74619471 -0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1 Explications des symboles

Symbole

Définition

Marquage CE

ce/cenm
AN\

Attention

}'4

Parameétres validés

J Fabricant
LOT Nom du lot
REF Numeéro de réference
B(only Dispositif medical /
Dispositif de prescription FDA
MD Dispositif medical
Non stérile
D s :
—7':- Conserver a |'abri du soleil
.

Conserver au sec

Mode d’emploi (éloctronique)
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont destinés exclusivement a 'usage professionnel d'un personnel spécialisé
ddment formé et qualifié et ne peuvent étre achetés que par eux.

3 Utilisation conforme

3.1 Utilisation prévue

Poingons dermiques Un instrument chirurgical manuel utilisé pour I'ablation de malforma-
tions ou le préléevement d'échantillons de tissus cutanés. Il se compo-
se géneralement d'une poignée avec des pointes a l'extrémité de
travail de différentes configurations ; certaines pointes comprennent
une zone de coupe fermée, entourée d'une lame de coupe. Il s'agit

d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Dermatome Instrument chirurgical manuel permettant de découper de fines tran-

ches de peau pour la transplantation ou I'excision de petites Iésions
cutanées. Pour cela, il faut une lame de coupe spéciale qui est insé-
rée dans l'instrument a cet effet. C'est un instrument réutilisable et de-

stiné a un usage temporaire.
Instruments manuels et Un instrument destiné aux podologues pour le traitement des malfor-

pieds mations et des maladies du pied. C'est un instrument non invasif et

réutilisable.
Scalpels chirurgicaux;  Un instrument chirurgical avec un manche et une lame de scalpel

Couteau; couteau a chif- (non remplagable) utilisé par les médecins pour couper ou préparer
fon; couteau d'orgue; des tissus avec une pression dirigée vers le bas. L'instrument est fa-
couteau a phalange; cou-briqué en acier inoxydable. Il s'agit d'un instrument réutilisable et de-
teau de résection; coute- stiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en

au a dissection; couteau contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le sys-
inter-osseux; couteau mi-t&tme nerveux central.

crovasculaire; instru-

ments a batons,

couteaux; Couteau a mu-

queuse
Poignées de scalpel Un composant interchangeable d'un scalpel qui fonctionne comme

un manche et accueille une lame adaptée. L'instrument est fabriqué

en acier inoxydable. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Couteau d'amputation  Instrument chirurgical lourd et coupant, doté d'une poignée et d'une

lame coupante unilatérale ou bilatérale de différentes formes et tail-
les, destiné a étre utilisé temporairement lors d'opérations d'amputa-
tion d'un membre. |l s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un
usage temporaire.
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Enucléateur

Instrument chirurgical manuel utilisé pour la dissection des amygda-
les lors d'une intervention ORL. Il est généralement en forme de cuil-
lére ou arrondi aux extrémités de travail. Il est fabriqué en différentes
versions, par exemple avec une tige qui se transforme a I'extrémité
distale en une pointe arrondie, courbée ou coudée, ou encore a dou-
ble extrémité. L'extrémité de travail peut étre effilée, plate, tranchante
ou émousseée, droite ou coudée, dentée ou lisse. Il est fabriqué en
acier inoxydable et est disponible en différentes tailles et formes.
C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.

Dissectateurs tissulaires; Un instrument chirurgical manuel, généralement en forme de cuillére

Séparateur

Micro-couteau

Couteau en platre

ou arrondi a l'extrémité. Il est utilisé pour séparer les tissus mous ou
les structures corporelles lors d'interventions de chirurgie générale ou
plastique. Il a généralement une poignée qui se prolonge par une tige
avec une pointe a I'extrémité distale. La pointe peut étre pointue ou

plate, tranchante ou émoussée, coudée ou droite sur la tige. L'instru-
ment est fabriqué en acier inoxydable de haute qualité et est disponi-
ble en différentes formes et dimensions. L'instrument est réutilisable
et destiné a une utilisation temporaire. |l n'est pas destiné a étre utili-
sé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou

le systéme nerveux central.
Un instrument chirurgical pour couper les tissus, composé d'un long

manche métallique fin qui s'effile vers I'extrémité distale. Le rayon in-
terne du crochet est doté d'un tranchant. Il s'agit d'un instrument réu-
tilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre
utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central

ou le systéme nerveux central.
Instrument manuel doté d'une lame coupante courte, plate et solide

avec un bord tranchant, pour couper ou raccourcir les platres. Il s'agit
généralement d'un produit monobloc en acier inoxydable. C'est un
instrument non invasif et réutilisable.

Burin et ostéotomes; rha-Un instrument chirurgical manuel de type burin pour couper et/ou fa-

chiotome; ciseau plat;
Ostéotomes nasaux

Couteau a cartilage

conner des os par percussion pendant une intervention orthopédi-
que. Il est tenu par le chirurgien, qui applique une force manuelle sur
I'extrémité proximale de l'instrument par le biais d'un marteau chirurg-
ical. L'extrémité distale (I'aréte coupante ou tranchante) est tranchan-
te, souvent plate, parfois incurvée (concave), et généralement
chanfreinée des deux cbtés. Il est fabriqué en acier inoxydable. C'est

un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical pour couper, gratter ou fagonner le tissu

cartilagineux. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage
temporaire.

Couteau en plastique na-Un instrument chirurgical manuel pour découper les conditions ana-
sal; Couteau a amygda- tomiques pendant une intervention ORL générale. Il est fabriqué en

les, dissecteurs,
énucléateurs, rétrac-

acier inoxydable et posséde un manche de différents types qui se
prolonge par une extrémité de travail étroite avec une lame étroite et

teurs; Couteau a fourrure tranchante. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage
de tambour; Couteau tri- temporaire.

jumeau; Earmométre,

dissecteurs, raspatorium;

Couteau périosté
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Eplucheur de tendons

Instrument chirurgical composé d'une poignée et d'une extrémité de
travail semi-circulaire et évasée se terminant par un bord de coupe
tranchant. Les strippers tendineux sont utilisés pour découper un
morceau de ligament, de tendon ou de fascia afin de le transplanter.
C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.

Elévateurs ; Crochets de Un instrument chirurgical manuel pour soulever, positionner ou faire

meénisque

Méniscotomes

Burin a sternum

levier sur des structures osseuses, d'autres structures anatomiques
ou du matériel chirurgical pendant une intervention orthopédique. Il
est fabriqué en acier inoxydable et est disponible dans une grande

variété de tailles, de modéles et d'extrémités de travail. Il s'agit d'un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical tranchant dont la poignée est en forme de

T afin de pouvoir appliquer plus de force. La poignée se prolonge par
un tranchant en forme de ciseau. L'instrument sert a découper les
parties de la capsule ou de la zone cartilagineuse en forme de crois-
sant. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage tem-

poraire.
Un instrument chirurgical avec une lame biseautée d'un c6té pour la

coupe et la mise en forme des os pendant les opérations orthopédi-
ques. Le chirurgien le tient dans une main et frappe I'extrémité proxi-
male avec un marteau chirurgical dans l'autre main. L'extrémité
distale (le tranchant) est tranchante, plate ou incurvée (concave),
également appelée lame creuse). Il est fabriqué en acier inoxydable
de haute qualité et peut étre d'une seule piéce ou avoir un manche
synthétique. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage
temporaire.

Instruments de circoncisi-Un instrument chirurgical pour I'ablation contrélée du prépuce du pé-

on

nis pendant la circoncision. Il est typiquement fabriqué en acier inoxy-
dable de haute qualité et peut avoir différentes formes, par exemple
la Bell Clamp (pince en forme de cloche). Le prépuce est glissé sur
le corps de protection en forme de cloche et le gland est positionné a
l'intérieur. Un mécanisme a vis est serré de sorte que le prépuce est
comprimé en forme d'anneau et peut étre coupé le long de I'anneau
de compression avec, par exemple, un scalpel. Il s'agit d'un instru-
ment réutilisable et destiné a une utilisation temporaire.

Bloc de coupe en téflon Un produit qui sert de surface pour couper et fagonner différents ma-

Septum gouges

tériaux.ll s'agit d'un produit réutilisable non invasif.
Un instrument chirurgical avec une lame biseautée d'un c6té pour

couper et former les os du nez pendant les opérations ORL. Le chir-
urgien le tient dans une main et frappe l'extrémité proximale de l'ins-
trument avec un marteau chirurgical dans I'autre main. L'extrémité
distale (le tranchant) est tranchante, souvent plate, mais peut étre in-
curvée (concave). Il est typiquement constitué d'une seule piéce et
fabriqué en acier inoxydable de haute qualité. C'est un instrument
réutilisable et destiné a un usage temporaire.

Couteau adénoides; cou-Instrument chirurgical manuel utilisé pour découper et exciser le tissu

teau mobiles

lymphatique pendant une adénectomie. Il se présente généralement
sous la forme d'un instrument long et étroit avec une poignée et une
partie travaillante concave en forme de cuillére. La partie travaillante
est dotée d'un bord tranchant permettant d'enlever le tissu sans bles-
ser les muscles environnants. Elle est généralement fabriquée en
acier inoxydable. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un
usage temporaire.
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Adénotomes

Couteau des yeux; Cou-
teau de lance

Instruments du corps
étranger

Pince a langue

Sondes de mesure
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Un instrument chirurgical congu pour extirper les tissus lymphoides
hypertrophiques du nasopharynx (c'est-a-dire les amygdales ou les
polypes pharyngés) pendant une adénoidectomie. Il s'agit général-
ement d'un instrument manuel long et fin avec des lames a l'extrémité
de travail et une poignée avec un meécanisme pour actionner les la-
mes. Il est disponible en différentes conceptions et tailles et peut étre
un instrument monobloc ou nécessiter l'insertion des lames dans la
poignée. C'est un instrument réutilisable et destiné a une utilisation

temporaire.
Instrument chirurgical ophtalmique permettant de pratiquer des inci-

sions précises dans les tissus oculaires lors d'une intervention ophtal-
mique sur les yeux et les structures environnantes. |l se présente
généralement sous la forme d'un instrument d'une seule piéce, avec
une lame tranchante a un seul tranchant a I'extrémité distale et un
manche a I'extrémité proximale. Il peut avoir différentes formes de la-
me, par exemple phaco (émoussée ou tranchante), en forme de
croissant, droite, et micro-phaco (pour les opérations de la cataracte).
Il est généralement fabriqué en acier inoxydable et certains modéles
peuvent étre équipés de lames en diamant. C'est un instrument réu-

tilisable et destiné a un usage temporaire.
Instruments oculaires utilisés pour retirer un corps ou un objet étran-

ger qui est piégé a l'intérieur ou qui adhére a la surface du globe ocu-
laire. Ils sont généralement fabriqués en acier inoxydable de haute
qualité et sont équipés d’un manche fin a I'extrémité proximale et
d’'une fine lame concave avec un nez arrondi a I'extrémité distale.
L’ophtalmologiste utilise cette astuce pour retirer le corps ou I'objet
étranger. Il s’agit d’'un produit réutilisable et invasif a orifice corporel
qui n’est pas destiné a étre connecté a un produit actif et a un usage

temporaire.
Un instrument pour saisir, tenir ou manipuler la langue lors d'exa-

mens ou de traitements. Il a généralement une forme de ciseaux a
maintien automatique avec des poignées annulaires. L'extrémité de
travail est congue de différentes maniéres, par exemple droite, cou-
dée ou courbée, avec de grandes surfaces de machoire ovales et
striées transversalement pour une meilleure prise. Certains modeles
peuvent avoir des inserts en caoutchouc striés interchangeables
dans la partie de la bouche. L'instrument est fabriqué en acier inoxy-
dable. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable lié aux orifices corpo-
rels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif actif et a étre

utilisé de maniére temporaire.
Un produit/ instrument qui sert a mesurer la mesure de comparaison,

par exemple le diamétre intérieur et extérieur, les longueurs, les pro-
fondeurs ou I'épaisseur.L'instrument n'est pas calibré.ll s'agit d'un
produit invasif réutilisable lié aux ouvertures corporelles qui ne sont
pas destinés a la connexion a un produit actif et a une application
temporaire.
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3.2 Indication

Les instruments de coupe simples sont utilisés dans les domaines suivants:

Couteau en platre I'instrument est utilisé pour les traitements. Il ne peut étre utilisé

que par des professionnels formés et qualifiés.
Instruments du corps étranger L'instrument est utilisé pour des traitements en ophtalmologie. |l

ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et quali-
fiés.
Instruments manuels et pieds L'instrument est utilisé pour le soin des ongles et des pieds.
Couteau des yeux; Couteau de L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en
lance ophtalmologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Instruments de circoncision  L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

urologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un per-

sonnel spécialisé diment formé et qualifié.
Couteau d'amputation L'instrument est utilisé dans les opérations d'amputation d'un

membre. L'intervention ne peut étre effectuée que par un per-

] sonnel spécialisé diment formé et qualifié.
Eplucheur de tendons L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
cialisé ddment formé et qualifié.
Dissectateurs tissulaires; Sé- L'instrument est utilisé pour diverses procédures de chirurgie
parateur générale ou plastique. Il n'est pas destiné a étre utilisé en con-
tact direct avec le ceeur, le systéme circulatoire central ou le
systéme nerveux central. La procédure doit étre effectuée par

un personnel formé et qualifié.

Poingons dermiques L'instrument est utilisé en chirurgie plastique. L'intervention ne
peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment for-
mé et qualifié.

Méniscotomes L'instrument est utilisé lors d'une ménisectomie. L'intervention
ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment
formé et qualifié.

Pince a langue ; Sondes de  L'instrument est utilisé pour les examens et les traitements

mesure ORL. Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et
qualifiés.

Poignées de scalpel; Bloc de L'instrument est utilisé dans diverses procédures. La procédure

coupe en téflon ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment

formé et qualifié.
Dermatome; Scalpels chirurg- L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.
icaux; Couteau; couteau a chif-Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,
fon; couteau d'orgue; couteau le systeme circulatoire central ou le systéme nerveux central. La
a phalange; couteau de résec-procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spécia-
tion; couteau a dissection; cou-lisé diment formé et qualifié.
teau inter-osseux; couteau
microvasculaire; instruments a
batons, couteaux; Couteau a

muqueuse; Micro-couteau
Burin et ostéotomes; rhachio- L'instrument est utilisé pour diverses interventions chirurgicales

tome; ciseau plat; Ostéotomes en orthopédie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
nasaux; Couteau a cartilage; personnel spécialisé diment formé et qualifié.

Elévateurs ; Crochets de mé-

nisque; Burin a sternum
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Enucléateur; Couteau en plas-L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en
tique nasal; Couteau a amyg- ORL. L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel
dales, dissecteurs, spécialisé diment formé et qualifié.

énucléateurs, rétracteurs;

Couteau a fourrure de tam-

bour; Couteau trijumeau; Ear-

momeétre, dissecteurs,

raspatorium; Couteau périos-

té; Septum gouges; Couteau

adénoides; couteau mobiles;

Adénotomes

Instruments de coupe simples

3.3 Contre-indications générales

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.

3.4 Groupe cible de patients

Les produits sont adaptés a tous les groupes de patients.
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4

Avertissements

Les dispositifs médicaux sont livrés non stériles et doivent étre nettoyes, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation.

Les produits défectueux ne doivent généralement pas étre utilisés et doivent avoir
subi tout le processus de retraitement avant d'étre renvoyés.

Veuillez noter que des forces plus élevées peuvent également causer des dommages
plus importants aux tissus ; par exemple, lors du serrage, la force a I'extrémité de la
bouche est plus élevee qu'a I'extrémité de la bouche.

Avant la premiére utilisation ou la premiére transformation, retirez tous les capots de
protection et films de protection.

La combinaison sire des produits entre eux ou des produits avec implants doit étre
vérifiée par l'utilisateur avant utilisation clinique.

Evitez de lancer ou de faire tomber les instruments de maniére inappropriée.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

Avant chaque utilisation, I'instrument doit étre inspecté visuellement pour détecter tout
dommage ou contamination!

Pour éviter toute corrosion par contact, les instruments dont les surfaces sont endom-
mageées doivent étre immeédiatement jetés!

Si les produits sont utilisés sur des patients atteints d'encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d'infection par le VIH, nous déclinons toute responsabilité en matiére
de réutilisation.

Faites attention a la qualité de I'eau lors du traitement aprés des procédures ophtal-
mologiques ! (selon le cahier des charges de I'AAMI TIR34 et les recommandations
de I'Institut Robert Koch pour le retraitement des dispositifs médicaux)

> BB IBIPIEEEP PP

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compé-
tente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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5 Manutention

Le type de traitement doit &tre déterminé au cas par cas par le chirurgien en collaboration avec
l'interniste et I'anesthésiste.

L'utilisation opérationnelle dans diverses disciplines chirurgicales doit étre effectuée par du
personnel spécialisé diment formé et qualifié.

6 Préparation

Le responsable du traitement préparatoire est chargé de veiller a ce que le traitement soit dO-
ment effectué en utilisant I'équipement, les matériaux et le personnel appropriés dans l'instal-
lation de traitement et qu'il atteigne ainsi le résultat souhaité. Cela nécessite une validation et
un contréle de routine du processus utilisé. Nous vous invitons a prendre connaissance des
réglementations nationales traitant de la préparation des instruments.

Les paramétres validés se rapportent aux instruments chirurgicaux réutilisables. Pour les au-
tres produits décrits, les paramétres validés devraient également étre respectés, sauf si une
autre procédure est explicitement décrite.

6.1 Informations sur la préparation des instruments

Utilisez des produits de nettoyage et/ou de désinfection avec un pH compris entre 9
et 10.

Veuillez respecter les indications du fabricant concernant le dosage, le temps d'action
et le renouvellement des produits de nettoyage et de désinfection.

Utilisez des brosses appropriées qui n'entrainent pas d'enlévement de matiére, c'est-
a-dire pas de brosses dures (comme les brosses métalliques et les éponges métalli-
ques) ou de produits abrasifs grossiers.

Ne jamais laisser les instruments dans le détergent ou le désinfectant plus longtemps
que prescrit.

Rincer et souffler soigneusement dans les canaux et les tuyaux.

Les instruments délicats doivent étre nettoyés dans un plateau ou un dispositif de
réception.

Respecter les indications du fabricant des appareils de nettoyage et de stérilisation.

6.1.1 Qualité de I'eau

Pour le nettoyage, la neutralisation et le ringage final, nous recommandons d'utiliser de I'eau

déminéralisée conformément aux "Lignes directrices de la DGKH, de la DGSV et de I'AKI pour
la validation et le contrdle de routine des processus de nettoyage mécanique et de désinfection
thermique des dispositifs médicaux et pour les principes de sélection des appareils" (ces lignes
directrices se référent a la norme DIN EN ISO 15883-1, point 6.4.2).

Conformément a la ligne directrice, les valeurs suivantes sont recommandées:

B Conductivité: <15 ps/cm (différente du tableau de la norme DIN EN 285)
B ValeurdupH:5-7
B Dureté totale: <0,02 mmol CaQl/l
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Salinité: <10 mg/l
Phosphate (sous forme de P,05): 0,5 mgl/l
Silicate (sous forme de SiO,): <1 mgl/l

Chlorure: <2 mg/I

6.2 Préparation au lieu d'utilisation

Immédiatement aprés l'application, enlever les grosses saletés des instruments avec une bros-
se appropriée (voir chapitre Kapitel 6.1) et rincer les canules de travail. Ne pas utiliser de pro-
duits fixants ou d'eau chaude (> 40°C), car cela entraine la fixation de résidus et peut influencer
le succes du nettoyage ultérieur.

Démonter et/ou ouvrir les instruments autant que possible.

Les instruments doivent étre nettoyés dans les plus brefs délais aprés leur utilisation afin de
réduire le séchage des résidus et de permettre ainsi un nettoyage plus facile. Siles instruments
entrent en contact avec des médicaments ou des détergents corrosifs, les laver immédiate-
ment a l'eau aprés utilisation.

Des temps de séchage plus longs, par exemple dans le cadre d'une élimination a sec, n'ont
pas été validés et ne sont donc pas recommandés.

v Le temps de séchage pendant la validation était de 1 heure.

6.3 Baignoire a ultrasons (facultatif)

Tous les instruments doivent étre ouverts, démantelés et toutes les cavités rincées.

Placer les instruments dans le panier d'écran de telle maniére qui se chevauchent et les con-
tacts entre les instruments sont évités. Ajouter I'agent de nettoyage a I'eau et ajuster la tempé-
rature de la solution en ligne avec les instructions du fabricant de I'agent de nettoyage.

Le nettoyage dans le bain a I'échographie doit étre a 35 a 40 kHz, au moins 5 minutes.

Pour valider le nettoyage dans un bain a ultrasons, les éléments d'essai ont été traités
par ultrasons dans Néodisher Mediclean Forte 0,5% pendant 5 minutes.

Par la suite, les instruments de ringage comprennent toutes les cavités avant le nettoyage et
la désinfection.

Le bain a ultrasons ne doit pas étre utilisé pour les dispositifs médicaux dont la matiére pourrait
étre enlevée dans le bain a ultrasons, comme par exemple les produits en plastique souple ou
les instruments revétus.

6.4 Nettoyage manuel

Etant donné que les processus mécaniques peuvent étre normalisés, reproduits et
donc validés, le nettoyage / désinfection mécanique doit étre préféré aux processus

A manuels. Le processus de nettoyage et de désinfection manuel n'est pas validé et il
y a de validation en outre par I'utilisateur final.
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6.5 Nettoyage mécanique

En raison des normes internationales (EN ISO 15883) et des directives nationales, seules les
procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques validées devraient. Pour le nettoyage
automatisé, nous recommandons un programme standard pour les instruments chirurgicaux,
par ex. Instruments de Miele.

Observez ce qui suit en chargeant:

[ Placer les instruments démontés ou ouverts en toute sécurité dans le plateau.

Les instruments avec ouvertures et recoins doivent étre placés avec le coté ouvert
vers le bas afin qu'ils puissent étre nettoyés et qu'aucune eau du processus de net-
toyage ne peut s'y rassembler.

JOXOIeIeTe ¢

ES A . dm

Placer les instruments avec des joints en position ouverte dans la machine de nettoyage et de
désinfection.Si nécessaire, utilisez des pinces de conservation.

Le préringage est suivi du nettoyage chimique.

Le nettoyage chimique doit étre effectué a une température comprise entre 40°C et 60°C pen-
dant au moins 5 minutes.

Comme produit de nettoyage, nous recommandons des produits avec un pH compris entre 9
et 10, par exemple Neodisher MediClean forte du Dr Weigert. Le choix des produits de net-
toyage dépend du matériau et des propriétés des instruments ainsi que des prescriptions na-
tionales.
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En présence d'une concentration élevée de chlorure dans I'eau, une corrosion par piqdres et
fissures de tension peut se produire sur les instruments.

L'utilisation de détergents alcalins et d'eau déminéralisée permet de minimiser I'apparition de
ce type de corrosion.

L'ajout d'un agent neutralisant a base d'acide facilite le ringage des résidus de détergents al-
calins lors du premier ringage intermédiaire.

Instruments de coupe simples

Pour prévenir la formation de dépéts, il est recommandé d'utiliser des détergents neutres lors-
que la qualité de I'eau est défavorable.

Aprés le deuxiéme ringage intermédiaire, on procéde a la désinfection thermique.

La désinfection thermique doit étre effectuée avec de I'eau entierement déminéralisée, qui cor-
respond a la qualité microbiologique de I'eau potable (< 100 UFC/ml d'eau potable), a une tem-
pérature de 80 a 95°C et avec un temps d'action conforme a la norme EN ISO 15883.

Les instruments a laver doivent étre retirés de la machine une fois le programme terminé, car
le fait de rester dans la machine peut entrainer de la corrosion.

Y Parameétres utilisés pour la validation de la préparation

Pré-ringage 1 minute avec de I'eau du robinet froide

Température: 55°C

Nettoyage Temps de trempage: 5 minutes (pire cas)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pire cas)

Température: eau déminéralisée froide

Neutralisation Temps de trempage: 2 minutes

Néodisher Z 0,1%

Post-ringage 2 minutes avec de I'eau déminéralisée froide

Température: 90 °C (Ag 3000)

Désinfection
Temps de trempage: 5 minutes

6.6 Séchage

Assurez-vous un séchage adéquat par le dispositif de nettoyage et de désinfection ou a I'aide
d'autres mesures adaptées.

V Le séchage a été omis dans la validation (pire affaire).
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7 Entretien, inspection

Apres avoir refroidi a la température de I'espace, les instruments doivent étre inspectés visu-
ellement pour les résidus protéiques et autres contamination. Les fentes, les barriéres, les ser-
rures, les tubes et autres sont difficiles d'accés doivent étre soigneusement inspectées. Les
instruments qui ne sont pas sans résidus doivent étre soumis a plusieurs reprises a l'ensemble
du processus de retraitement.

Pour s'assurer que les instruments chirurgicaux peuvent étre utilisés a leur objectif apres le re-
traitement, il est nécessaire d'effectuer un test fonctionnel aprés le nettoyage, la désinfection
et le sec des mesures d'inspection visuelle et de soins. Effectuer les tests fonctionnels dégus
au point 7.1.

Les instruments qui présentent des taches, qui sont émoussés, déformés, qui ne sont plus
fonctionnels, qui sont endommagés d'une autre maniére ou dont l'identification de l'instrument
n'est plus reconnaissable (p. ex. inscription, code UDI plus lisible) doivent étre mis au rebut!
Pour aider a identifier les instruments défectueux qui doivent étre réglés, nous recommandons
la brochure "reprocéder" du groupe de travail "Préparation des instruments”. Cela comprenait
le chapitre 8 "Contrdles et soins" et le chapitre 12 "Modifications de surface: dépbts, décolora-
tion, corrosion, vieillissement, gonflement et fissures de stress".

71 Test de fonctionnement

Un produit nouvellement acheté doit &tre soumis a une vérification visuelle et de fonction ap-
profondie aprés sa livraison et avant chaque utilisation.

Les produits doivent étre vérifiés pour les irrégularités. Préter attention aux fissures, aux frac-
tures et a la survenue de corrosion.

S'il y a des articulations, les instruments doivent étre huilés avec un produit de soins avant le
test fonctionnel.

Nous recommandons une huile blanche médicale basée sur de 'huile de paraffine.

Vérifiez les instruments avec des articulations pour faciliter le mouvement.

Il faut également vérifier la lisibilité des inscriptions.

Effectuez une vérification de fonction conformément a I'application prévue de l'instrument.

Les tests essentiels pour les instruments a pointe sont entre autres:
B Bords de coupe lisses

Les produits défectueux ne doivent pas étre utilisés et doivent avoir suivi le processus de trai-
tement préfaratoire complet avant d'étre retourné.
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8 Stérilisation

Avant la stérilisation, les produits doivent étre nettoyés et désinfectés, puis rincés sans résidus
a I'eau déminéralisée et enfin séchés. HEBUmedical recommande d'utiliser un procédé de sté-
rilisation a la vapeur validé (par exemple, un stérilisateur conforme a la norme EN 285 et validé
selon la norme DIN EN ISO 17665-1).

Les paramétres validés se réferent a des instruments chirurgicaux réutilisables. Les parame-
tres validés doivent étre observés pour les autres produits décrits, & moins qu'une procédure
différente ne soit explicitement décrite.

En cas d'utilisation de la méthode du vide fractionné, la stérilisation doit étre effectuée a une
température d'au moins 134°C (USA 132°C) avec un temps de séjour minimum de 3 minu-
tes. Le séchage sous vide doit ensuite étre effectué pendant au moins 20 minutes.

v Parameétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

Temps de stérilisation 1,5 minutes (méthode du demi-cycle)
Temps de séchage 20 minutes

La vapeur doit étre exempte de composants, les valeurs limites recommandées pour I'eau d'ali-
mentation et le condensat de vapeur sont définies par la norme EN 285.

D'autres méthodes de stérilisation sont compatibles, mais ne sont pas validées par HEBUme-
dical.

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que
I'emballage des articles stériles n'est pas endommagé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
tion.

8.1 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
d'utiliser des conteneurs ou un emballage papier/film typique des hépitaux comme emballage
de stérilisation.

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hdpital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.
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9 Durée de vie

La procédure de stérilisation a la vapeur a été validée par des tests de laboratoire.Les produits
ont été validés stériles a un pré-vacuum d'au moins 5 minutes et a une température de 134 °C
pour une durée de vie de 50 cycles.

Vous pouvez continuer a utiliser les instruments a votre propre responsabilité sur cette valeur
de cycle si les descriptions des tests du chapitre 7 ont été terminées avec succes.

10 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

-

— 0 %
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11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant l'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientele. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

12 Elimination

Le produit doit subir le processus complet de préparation et de stérilisation, conformément a la
procédure décrite dans le présent mode d'emploi, avant d'étre éliminé.

Risque d'infection par des produits contaminés !
A I Lors de I'élimination du produit, de ses composants et de leur emballage, les
réglementations nationales doivent étre respectées.

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointues !
A | Lors de I'élimination du produit, il faut s'assurer que I'emballage empéche
toute blessure par le produit.
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13 Adresse du service et du fabricant

Si les instructions pour une utilisation sous forme de papier sont requises, veuillez utiliser les
coordonnées répertoriées ci-dessous. Les instructions d'utilisation sous forme de papier seront
présentées a vous dans les sept jours civils suivant la réception de la demande.
Alternativement, les instructions électroniques a utiliser peuvent également étre imprimées.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicacion de simbolos

Simbolo Definicion
c € / c € 0123 Marcado CE
A Atencién
Y Parametros validados
d Fabricante
FLOT1 Nombre de lote
REF | Numero de referencia
B(only Dispositivo médico/
dispositivo de prescripcion FDA
MD Dispositivo médico
No estéril
-—"}‘*’i- Almacenar lejos de la luz solar
W
T Almacenar seco
EE] [:[ﬂ Instrucciones de uso (electronicas)

Himweis auf elFU
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont destinés exclusivement a 'usage professionnel d'un personnel spécialisé
ddment formé et qualifié et ne peuvent étre achetés que par eux.

3  Utilice

3.1 Uso previsto

Punzones dérmicos  Instrumento quirirgico manual utilizado para eliminar desfiguraciones
o tomar muestras de tejido cutaneo. Suele constar de un mango con
puntas en el extremo de trabajo de diversas configuraciones; algunas
puntas incluyen una zona de corte auténoma rodeada por una cuchilla
de corte. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso

temporal.
Dermatoma Instrumento quirdrgico manual para cortar finas laminas de piel para

injertos o para extirpar pequenas lesiones cutaneas. Para ello se ne-
cesita una cuchilla especial que se inserta en el instrumento. Se trata

de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumentos de mano Un instrumento para que los podélogos traten las deformidades y en-

y pie fermedades del pie. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.
Bisturies quirurgicos; Instrumento quirdrgico con un mango y una hoja de bisturi (no sustitui-

Cuchillo; cuchillo de tra-ble) utilizado por los médicos para cortar o diseccionar tejido con pre-
po; cuchillo para 6rga- sién hacia abajo. El instrumento es de acero inoxidable. Es un

nos; cuchillo de instrumento reutilizable y esta destinado a un uso temporal. No debe
falange; bisturi de re- utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio
seccion; cuchillo de di- central o el sistema nervioso central.

seccion; cuchillo entre

huesos; bisturi micro-

vascular; instrumentos

de palo, cuchillos; cu-

chillo mucosal
Mangos de bisturi Componente reemplazable de un bisturi que funciona como mango y

sostiene una hoja a juego. El instrumento esta fabricado en acero in-

oxidable. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.
Cuchillo de amputaciénInstrumento quirdrgico de corte pesado con mango y cuchilla de corte

simple o doble de diversas formas y tamafos para uso temporal en
operaciones de amputacion de un miembro. Es un instrumento reutili-
zable y destinado a un uso temporal.
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Enucleador

Disectores de tejido;
Separador

Microcuchillo

Cuchillo de yeso

Cinceles y ostedtomos;

raquiotomo; cincel pla-
no; Osteétomos nasa-
les

Cuchillo de cartilago

Cuchillo de plastico na-

Instrumento quirdrgico manual para diseccionar las amigdalas durante
una intervencion de ORL. Suele tener forma de cuchara o redondeada
en los extremos de trabajo. Se fabrica en varios disefios, por ejemplo,
con un vastago que se funde en una punta redondeada, curva o angu-
lada en el extremo distal, o de doble extremo. El extremo de trabajo
puede ser puntiagudo, plano, afilado o romo, recto o en angulo, denta-
do o liso. Es de acero inoxidable y esta disponible en diferentes tama-
fos y formas. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso

temporal.
Instrumento quirurgico de mano, normalmente con forma de cuchara o

redondeado en el extremo de trabajo. Se utiliza para separar tejidos

blandos o estructuras corporales en intervenciones de cirugia general
o plastica. Suele tener un mango que contintia en un vastago con una
punta en el extremo distal. La punta puede ser puntiaguda o plana, afi-
lada o roma, angulada o recta en el vastago. El instrumento esta fabri-
cado en acero inoxidable de alta calidad y esta disponible en diferentes
formas y dimensiones. El instrumento es reutilizable y esta destinado
a un uso temporal. No debe utilizarse en contacto directo con el cora-

zon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirdrgico para cortar tejidos que consta de un mango me-

talico largo y delgado que se estrecha hacia el extremo distal. El radio
interno del gancho tiene un filo cortante. Se trata de un instrumento

reutilizable y destinado a un uso temporal. No debe utilizarse en con-
tacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema

nervioso central.
Instrumento manual con una hoja de corte corta, plana y fuerte con un

borde afilado, para cortar o acortar vaciados de escayola. Suele serun
producto de una sola pieza fabricado en acero inoxidable. Es un instru-

mento no invasivo y reutilizable.
Instrumento quirdrgico de mano en forma de cincel para cortar y/o dar

forma al hueso mediante puncién durante la cirugia ortopédica. Lo su-
jeta el cirujano, que aplica una fuerza manual al extremo proximal del
instrumento mediante un martillo quirdrgico. El extremo distal (el borde
cortante o afilado) es afilado, a menudo plano, a veces curvado (con-
cavo) y normalmente biselado por ambos lados. Esta fabricado en ace-
ro inoxidable. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal.

Instrumento quirdrgico para cortar, raspar o dar forma al tejido cartila-
ginoso. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico manual para cortar caracteristicas anatémicas

sal; Cuchillo de amigda-durante una intervencion general de ORL. Esta fabricado en acero in-

lamica, disectores,

enucleadores, retracto-

oxidable y tiene un mango de varios disefios que se funde en un extre-
mo de trabajo estrecho con una cuchilla estrecha y afilada. Es un

res; Cuchillo de pelaje instrumento reutilizable y esta destinado a un uso temporal.

de tambor; Cuchillo tri-
gémino; Airmometro,
disectores, raspatoria;

Cuchillo periéste
Pelador de tendones
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Instrumento quirurgico formado por un mango y un extremo de trabajo
semicircular moldeado que termina en un filo cortante. Se utiliza para
cortar un trozo de ligamento, tenddn o fascia con el fin de injertarlo. Se
trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
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Elevadores; ganchos
de menisco

Meniscotomas

Cincel de esternon

Instrumento quirdrgico manual para levantar, colocar o levantar estruc-
turas 0seas, otras estructuras anatomicas o material quirurgico duran-
te una intervencion ortopédica. Esta fabricado en acero inoxidable y

esta disponible en varios tamanos, disefos y extremos de trabajo. Es

un instrumento reutilizable y esta destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico cortante con un mango en forma de T para apli-

car mas fuerza. El mango se funde en un filo cortante en forma de cin-
cel. El instrumento se utiliza para cortar partes en forma de hoz de la
zona de la capsula o el cartilago. Es un instrumento reutilizable y de-

stinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico con una hoja biselada de una sola cara para

cortar y dar forma al hueso durante la cirugia ortopédica. El cirujano lo
sujeta con una mano mientras golpea el extremo proximal con un mar-
tillo quirdrgico en la otra. El extremo distal (el filo de corte) es afilado,
plano o curvado (céncavo), también llamado hoja hueca). Esta hecho
de acero inoxidable de alta calidad y puede ser de una sola pieza, o
tener un mango sintético. Es un instrumento reutilizable y destinado a
un uso temporal.

Instrumentos de circun-Instrumento quirdrgico para la extirpacion controlada del prepucio del

cision

Bloque de corte de tef-
I6n
Septum gubias

cuchillo de anillo; cu-
chillo con hojas movi-
bles

Adenotomas

pene durante la circuncision. Suele estar fabricado en acero inoxidable
de alta calidad y puede tener diferentes formas, por ejemplo, la pinza
de campana. El prepucio se desliza sobre el cuerpo protector en forma
de campana y el glande se coloca en su interior. Se aprieta un meca-
nismo de tornillo para que el prepucio quede comprimido en un anillo
y pueda cortarse a lo largo del anillo de compresion con un bisturi, por
ejemplo. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso

temporal.
Un producto que sirve como superficie para cortar y dar forma a dife-

rentes materiales.Es un producto reutilizable no invasivo.

Instrumento quirdrgico con una hoja biselada en un lado para cortar y
dar forma a los huesos nasales durante la cirugia otorrinolaringoldgica.
El cirujano lo sujeta con una mano mientras golpea el extremo proxi-
mal del instrumento con un martillo quirdrgico en la otra mano. El ex-
tremo distal (el filo) es afilado, a menudo plano, pero puede ser curvo
(concavo). Suele ser de una sola pieza y estar fabricado en acero in-
oxidable de alta calidad. Es un instrumento reutilizable y destinado a

un uso temporal.
Instrumento quirdrgico manual utilizado para extirpar y disecar el tejido

linfatico durante la adenectomia. Suele ser un instrumento largo y es-
trecho con un mango y una parte de trabajo céncava en forma de cu-
chara. La parte de trabajo tiene un borde afilado para extirpar el tejido
sin lesionar los musculos circundantes. Suele ser de acero inoxidable.

Es un instrumento reutilizable y de uso temporal.
Instrumento quirdrgico disefiado para extirpar el tejido linfoide hipertré-

fico de la nasofaringe (es decir, las amigdalas faringeas o las adenoi-
des) durante una adenoidectomia. Suele ser un instrumento manual
largo y delgado con filos cortantes en el extremo de trabajo y un mango
con un mecanismo para accionar las cuchillas. Esta disponible en va-
rios disefios y tamarios y puede ser un instrumento de una sola pieza
o requerir que las cuchillas se inserten en el mango. Es un instrumento
reutilizable y esta destinado a un uso temporal.
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Cuchillo de ojos; Cu-
chillo de lanza

Instrumentos de cuerpo
extrafio

Pinzas para lengua

Sondas para mesura

3.2 Indicacion

Instrumento quirdrgico oftalmico utilizado para realizar incisiones pre-
cisas en el tejido ocular durante un procedimiento oftalmico en el ojoy
las estructuras circundantes. Suele ser un instrumento de una sola pie-
za con una hoja afilada de un solo filo en el extremo distal y un mango
en el extremo proximal. Puede tener diferentes formas de hoja, por

ejemplo, faco (roma o afilada), en forma de hoz, recta y microfaco (pa-
ra cirugia de cataratas). Suele ser de acero inoxidable y algunos mo-
delos pueden tener hojas de diamante. Es un instrumento reutilizable

y destinado a un uso temporal.
Instrumentos oftalmicos utilizados para extraer un cuerpo extrafio/ob-

jeto atrapado en el interior o adherido a la superficie del globo ocular.
Suelen ser de acero inoxidable de alta calidad y tienen un mango fino
en el extremo proximal y una hoja céncava fina con una punta redon-
deada en el extremo distal. El oftalmdlogo utiliza esta punta para ex-
traer el cuerpo extrafo/objeto. Se trata de un producto reutilizable,
invasivo, relacionado con los orificios corporales, no destinado a ser

conectado a un producto activo y de uso temporal.
Instrumento utilizado para agarrar, sujetar o manipular la lengua du-

rante exadmenes o tratamientos. Suele tener un disefio en forma de ti-
jera con asas anulares. El extremo de trabajo varia en disefio, por

ejemplo, recto, angulado o curvado con grandes superficies de mandi-
bula ovaladas fenestradas y dentadas transversalmente para un mejor
agarre. Algunos modelos pueden tener insertos de goma acanalados
reemplazables en la mandibula. El instrumento esta fabricado en ace-
ro inoxidable. Es un producto invasivo reutilizable relacionado con los
orificios corporales, no para conexion a un producto activo y para uso

temporal.
Un producto/instrumento que sirve para medir la medicién de compa-

racion, por ejemplo, diametro interno y externo, longitudes, profundida-
des o espesor.El instrumento no esta calibrado.Es un producto
invasivo reutilizable relacionado con las aberturas del cuerpo que no
estan destinadas a la conexién a un producto activo y para la aplicaci-
on temporal.

Los Instrumentos de corte simples se utilizan en las siguientes ambitos:

Cuchillo de yeso

El instrumento se utiliza para tratamientos. Sélo puede ser uti-
lizado por profesionales formados y cualificados.

Instrumentos de cuerpo extra- El instrumento se utiliza para tratamientos en oftalmologia.

fo

Solo puede ser utilizado por profesionales formados y cualifi-
cados.

Instrumentos de mano y pie  El instrumento se utiliza para el cuidado de las ufias y los pies.
Cuchillo de ojos; Cuchillo de El instrumento se utiliza en intervenciones quirurgicos en oftal-

lanza

mologia. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
cializado capacitado y cualificado.

Instrumentos de circuncision  Elinstrumento se utiliza durante procedimientos quirdrgicos en

Cuchillo de amputacion
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urologia. La intervencion debe ser realizada por personal

especializado capacitado y cualificado.
El instrumento se utiliza en operaciones para amputar una ex-

tremidad. La operacién debe ser realizada por personal espe-
cializado capacitado y calificado.
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Pelador de tendones El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-
cos. La intervencion debe ser realizada por personal especia-

lizado capacitado y cualificado.
Disectores de tejido; Separa- El instrumento se utiliza en diversos procedimientos en cirugia

dor general o plastica. No esta disefiado para su uso en contacto
directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el siste-
ma nervioso central. La intervencion debe ser realizada por
personal especializado capacitado y cualificado.

Punzones dérmicos El instrumento se utiliza en cirugia plastica. La intervencién
debe ser realizada por personal especializado capacitado y
cualificado.

Meniscotomas El instrumento se utiliza durante una meniscotomia. La inter-

vencion debe ser realizada por personal especializado capaci-

tado y cualificado.
Pinzas para lengua; Sondas El instrumento se utiliza para examenes y tratamientos otorri-

para mesura nolaringolégicos. Solo puede ser utilizado por profesionales

formados y cualificados.
Mangos de bisturi; Bloque de El instrumento se utiliza en diversos procedimientos, que sélo

corte de teflon pueden ser realizados por personal especializado debidamen-

te formado y cualificado.
Dermatoma; Bisturies quirurgi- El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirargi-

cos; Cuchillo; cuchillo de trapo; cos. No esta disefiado para su uso en contacto directo con el
cuchillo para 6rganos; cuchillo corazén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
de falange; bisturi de resecci- central. La intervencion debe ser realizada por personal espe-
on; cuchillo de diseccion; cu- cializado capacitado y cualificado.

chillo entre huesos; bisturi

microvascular; instrumentos de

palo, cuchillos; cuchillo muco-

sal; Microcuchillo
Cinceles y ostedtomos; raquio-El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

tomo; cincel plano; Ostedto- cos en ortopedia. La intervencion debe ser realizada por per-
mos nasales; Cuchillo de sonal especializado capacitado y cualificado.
cartilago; Elevadores; ganchos

de menisco; Cincel de esternén
Enucleador; Cuchillo de plasti- El instrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos de

co nasal; Cuchillo de amigdala-otorrinolaringologia. La intervencion debe ser realizada por
mica, disectores, personal especializado capacitado y cualificado.
enucleadores, retractores; Cu-

chillo de pelaje de tambor; Cu-

chillo trigémino; Airmémetro,

disectores, raspatoria; Cuchillo

perioste; Septum gubias; cu-

chillo de anillo; cuchillo con ho-

jas movibles; Adenotomas

3.3 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

3.4 Grupo destinatario de pacientes

Los productos son adecuados para todos los grupos de pacientes.
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=N

Advertencias

Los dispositivos médicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse antes del primer uso.

Por lo general, los productos defectuosos no deben utilizarse y deben haber pasado
por todo el proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos.

Tenga en cuenta que fuerzas mas elevadas también pueden provocar mayores da-
nos en los tejidos; por ejemplo, al sujetar, la fuerza en el extremo de la boca es mayor
que en la punta de la boca.

Antes de usar o procesar por primera vez, retire todas las cubiertas y peliculas pro-
tectoras.

El usuario debe comprobar la combinacién segura de los productos entre si o de los
productos con implantes antes del uso clinico.

Evitar tirar o dejar caer instrumentos de forma inadecuada.

Evite sobrecargas mecanicas del instrumento mas alla del disefio original, jesto pue-
de provocar roturas y deformaciones!

jAntes de cada uso, el instrumento debe ser inspeccionado visualmente para detectar
dafios y contaminacion!

jPara evitar cualquier corrosion por contacto, los instrumentos con superficies dafia-
das deben desecharse inmediatamente!

Si los productos se utilizan en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible
o infeccion por VIH, declinamos cualquier responsabilidad por su reutilizacion.

iPreste atencion a la calidad del agua al procesarla después de procedimientos oftal-
molégicos! (segun las especificaciones de AAMI TIR34 y las recomendaciones del In-
stituto Robert Koch para el reprocesamiento de dispositivos médicos)

> BB BIBPIEEEP PP

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo deberan notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.
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5 Manejo

El tipo de tratamiento debe ser determinado en cada caso individual por el cirujano en colabo-
racion con el internista y el anestesista.

El uso operativo en diversas disciplinas quirdrgicas debe ser realizado por personal especiali-
zado debidamente capacitado y calificado.

6 Preparacién

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con
el equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacién de reprocesamiento logre los
resultados deseados. Esto requiere la validacion y el control rutinario del proceso.

Cabe sefialar que deben respetarse las normativas nacionales en materia de reprocesamien-
to.

Los parametros validados se refieren a los instrumentos quirdrgicos reutilizables. Los parame-

tros validados también deben observarse para los demas productos descritos, a menos que
se describa explicitamente un procedimiento diferente.

6.1 Informacion sobre la preparacion del instrumento

[ Utilice agentes de limpieza y/o desinfectantes con un valor de pH entre 9-10.

[ Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante en cuanto a dosificacion, tiempo de
exposicion y renovacion de los productos de limpieza y desinfeccion.

[ Utilice cepillos adecuados que no eliminen material, es decir, no utilice cepillos duros
(como cepillos metalicos y esponjas metalicas) ni limpiadores abrasivos gruesos.

[ No deje nunca los instrumentos en los agentes de limpieza o desinfectantes durante
mas tiempo del prescrito.

B Aclarar y soplar a fondo los canales y tubos.

B Los instrumentos sensibles deben limpiarse en una bandeja o soporte.

[ Observe las instrucciones del fabricante de los dispositivos de limpieza y esteriliza-
cion

6.1.1 Calidad del agua

Para la limpieza, neutralizacién y aclarado, recomendamos el uso de agua desionizada de
acuerdo con la "Directriz DGKH, DGSV, AKI para la validacién y supervision rutinaria de pro-
cesos automatizados de limpieza y desinfeccion térmica para productos sanitarios y sobre los
principios de seleccion de productos” (la directriz hace referencia a DIN EN ISO 15883-1 punto
6.4.2).

Segun la directriz, se recomiendan los siguientes valores:

B Conductividad: <15 ps/cm (desviandose de la tabla de la norma DIN EN 285).
B ValordelpH:5-7
B Dureza total: <0,02 mmol CaOl/l
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Contenido de sal: < 10 mg/I
Fosfato (como P,0s5): <0,5 mg/I
Silicato (como SiO5): =1 mgl/l

Cloruro: <2 mgl/l

6.2 Preparacién en el lugar de uso

Inmediatamente después del uso, elimine la suciedad gruesa de los instrumentos con un ce-
pillo adecuado (véase el capitulo 6.1) y enjuague las canulas de trabajo. No utilice agentes fi-
jadores ni agua caliente (> 40°C), ya que esto provoca la fijacion de residuos y puede influir en
el éxito de la limpieza posterior.

Desmontar y/o abrir los instrumentos en la medida de lo posible.

Los instrumentos deben limpiarse lo antes posible después de su uso para reducir el secado
de los residuos y facilitar asi la limpieza. Si los instrumentos entran en contacto con medica-
mentos o productos de limpieza corrosivos, enjuaguelos con agua inmediatamente después
de su uso.

Los tiempos de secado mas largos, por ejemplo como parte de la eliminacion en seco, no han
sido validados y, por lo tanto, no se recomiendan.

Y El tiempo de secado durante la validacion fue de 1 hora.

6.3 Bano de ultrasonido (opcional)

Todos los instrumentos deben abrirse, desmontarse y enjuagarse las cavidades. Coloque los
instrumentos en la cesta del colador de forma que se eviten las sombras y el contacto entre
los instrumentos. Afadir detergente al agua y ajustar la temperatura de la solucion a las in-
strucciones del fabricante del detergente.

La limpieza en el bafio de ultrasonidos debe realizarse a 35-40 kHz durante al menos 5 minu-
tos.

v Para validar la limpieza en el bafio ultrasénico, los objetos de prueba se trataron en
Neodisher mediclean forte 0,5% durante 5 minutos.

A continuacion, enjuague los instrumentos, incluidas todas las cavidades, e introduzcalos en
el proceso de limpieza y desinfeccion.

El bafio de ultrasonidos no debe utilizarse para productos sanitarios en los que pueda despren-
derse material en el bafio de ultrasonidos, por ejemplo, productos de plastico blando o instru-
mentos recubiertos.
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6.4 Limpieza manual

Dado que los procesos automatizados pueden normalizarse, reproducirse y, por lo
tanto, validarse, la limpieza y desinfeccién automatizadas deben preferirse a la lim-
& pieza y desinfecciéon manuales.

Un proceso de limpieza y desinfeccion manual no esta validado y, por lo tanto, debe
asegurarse mediante una validacion adicional bajo la responsabilidad del usuario.

6.5 Limpieza mecanica

Debido alas normas internacionales (EN ISO 15883) y a las directrices nacionales, s6lo deben
utilizarse procedimientos automatizados de limpieza y desinfeccion validados. Para la limpieza
automatizada, recomendamos un programa estandar para instrumental quirurgico, por ejem-
plo, instrumental de Miele.

Para la carga debe tenerse en cuenta lo siguiente:

[ Coloque los instrumentos desmontados o abiertos de forma segura en el carro.

B Los instrumentos con aberturas y huecos deben colocarse con el lado abierto hacia
abajo para que puedan limpiarse y no se acumule en ellos agua del proceso de lim-
pieza.

[ Si esta disponible, utilice un dispositivo de enjuague coordinado.

LT

El prelavado va seguido de una limpieza en seco.
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La limpieza quimica debe realizarse entre 40°C a 60°C durante al menos 5 minutos.

Recomendamos utilizar productos de limpieza con un pH de entre 9 y 10, como Neodisher
MediClean forte de Dr. Weigert. La eleccion del agente de limpieza depende del material y las
propiedades de los instrumentos, asi como de las normativas nacionales.

Si aumenta la concentracion de cloruro en el agua, pueden producirse picaduras y grietas por
corrosién bajo tensién en los instrumentos.

La aparicién de este tipo de corrosién puede minimizarse utilizando agentes de limpieza alca-
linos y agua desmineralizada.

La adicion de un agente neutralizante de base acida facilita el aclarado de los residuos de de-
tergente alcalino durante el primer aclarado intermedio.

Para evitar la formacién de depdsitos, se recomienda el uso de detergentes neutros si la cali-
dad del agua es desfavorable.

La desinfeccion térmica tiene lugar después del segundo aclarado intermedio.

La desinfeccion térmica debe realizarse con agua desmineralizada que corresponda a la cali-
dad microbiolégica del agua potable (< 100 UFC/mI de agua potable) a 80 a 95°C y un tiempo
de exposicion conforme a la norma EN ISO 15883.

La vajilla debe retirarse de la maquina al final del programa, ya que su permanencia en la ma-
quina puede provocar corrosion.

Y Parametros utilizados para la validacion de la preparacién

Pre-enjuague 1 minuto con agua fria

Temperatura: 55°C

Limpieza Tiempo de remojo: 5 minutos (peor de los casos)

Neodisher Mediclean Forte 0.4% (peor de los casos)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizacion Tiempo de remojo: 2 minutos

Neodisher Z 0.1%

Post-enjuague 2 minutos con agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)
Désinfection

Tiempo de remojo: 5 minutos

6.6 El secado

Asegure el secado adecuado por el dispositivo de limpieza y desinfeccidén o use otras medidas
adecuadas.

Y El secado se omitié en la validacién (peor condicion de caso).
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7 Mantenimiento, inspeccién

Después de enfriar a las temperaturas ambulantes, los instrumentos deben inspeccionarse vi-
sualmente para los residuos de proteinas y otras contaminacién. Las hendiduras, barreras,
cerraduras, tubos y otros son dificiles de acceder, deben inspeccionarse a fondo. Los instru-
mentos que no estan libres de residuos deben someterse repetidamente a todo el proceso de
reprocesamiento.

Para garantizar que los instrumentos quirdrgicos puedan usarse para su propoésito previsto de-
spués del reprocesamiento, es necesario realizar una prueba funcional después de la limpie-
za, la desinfeccién y el secado de las medidas de inspeccion visual y cuidado. Realice las
pruebas funcionales descritas en el punto 7.1.

Los instrumentos manchados, romos, doblados, que ya no funcionen, dafiados de cualquier
otra forma o cuyo etiquetado ya no sea reconocible (por ejemplo, el etiquetado o el codigo UDI
ya no sean legibles) deben desecharse.

Para ayudar a identificar instrumentos defectuosos que deben resolverse, recomendamos el
folleto "reprocesamiento del instrumento” del grupo de trabajo "Preparacion de instrumentos”.
Esto incluyé el Capitulo 8 "Comprobaciones y cuidado" y Capitulo 12 "Cambios de superficie:
depdsitos, decoloracién, corrosion, envejecimiento, hinchazén y grietas de estrés".

71 Prueba funcional

Un producto recién comprado debe estar sometido a una verificacién visual y de funciones ex-
haustivas después de su entrega y antes de cada uso.

Los productos deben ser revisados para irregularidades. Prestando atencion a las grietas,
fracturas y la aparicion de la corrosién.

Si hay articulaciones, los instrumentos deben estar engrasados con un producto de cuidado
antes de la prueba funcional. Recomendamos un aceite blanco médico basado en aceite de
parafina.

Verifique los instrumentos con juntas para facilitar el movimiento.

También debe comprobarse la legibilidad del etiquetado.

Realice una verificacion de funciones de acuerdo con la aplicacion prevista del instrumento.

Las pruebas esenciales para instrumentos con vanguardia son entre otros:
[ Bordes de corte lisos

Los productos defectuosos no deben usarse y deben haber sufrido el proceso de tratamiento
prefaratorio completo nuevamente antes de ser devuelto.
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8 Esterilizacion
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Antes de la esterilizacién, los productos deben someterse a una limpieza y desinfeccion, en-
juagarse sin residuos utilizando agua desmineralizada y secas de manera subsuficiente. HE-
BUmedical recomienda utilizar un proceso validado de esterilizaciéon de vapor (por ejemplo,
esterilizador de conformidad con EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665-1).

Los parametros validados se refieren a instrumentos quirtrgicos reutilizables. Se deben obser-
var los parametros validados para los otros productos descritos, a menos que se describa ex-
plicitamente un procedimiento diferente.

Al usar el método de vacio fraccionado, la esterilizacion debe realizarse con al menos 134°C
(EE. UU. 132°C) con un periodo de permanencia minimo de 3 minutos. El secado al vacio
debe llevarse a cabo por al menos 20 minutos.

Y Parametros utilizados para la validacion de la esterilizaciéon de vapor
Prevacuo 3 veces

Temperatura de esterilizacion 132 °C

Tiempo de esterilizacion 1,5 minutos (método de medio ciclo)
Tiempo de secado 20 minutos

El vapor debe estar libre de ingredientes, se determina que los valores limitantes de agua de
alimentacion y el condensado de vapor hacen 285.

Otros procesos de esterilizacion son compatibles pero no validados de Hebumedical.

Al cargar, observe el peso total recomendado.Después de la esterilizacion, verifique el emp-
aque del producto estéril en busca de dafos e inspeccione los indicadores de esterilizacion

8.1 Embalaje

El embalaje compatible de productos para la esterilizacion en linea con ISO 11607. El emba-
laje utilizado debe ser adecuado para los instrumentos y protegerlos de la contaminacién mi-
crobiologica durante el almacenamiento. El sello no debe estar bajo tension. HEBUmedical
recomienda un envasado/envasado de pelicula de esterilizacion comun de contenedor u hos-
pital para envases esterilizados.

Y Durante la validacion, los instrumentos fueron empaquetados en empacadores de esteriliza-
cion comunes del hospital (empacadores de papel/pelicula) y esterilizado por vapor.

9 Toda la vida

El procedimiento de esterilizacion de vapor fue validado por pruebas de laboratorio. Los pro-
ductos fueron validados estériles a un previo vaceo de al menos 5 minutos de duracién y una
temperatura de 134 ° C durante una vida de 50 ciclos.

Puede continuar utilizando los instrumentos bajo su propia responsabilidad durante el valor de
este ciclo si las descripciones de las pruebas en el Capitulo 7 se han completado con éxito.
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10 Almacenamiento

Almacene los productos en un ambiente seco, limpio y libre de polvo a templado moderno de
5°Ca40°C.
Proteja de los efectos de los rayos del sol y la luz artificial.

S

— 0 g
AN "T "

11 Garantia / reparacion

Nuestros productos se fabrican a partir de materiales de alto grado y se verifican cuidadosa-
mente antes del envio.Sin embargo, incluso si se usa adecuadamente de acuerdo con su pro-
posito previsto, estan sujetos a un grado de desgaste mayor o menor dependiendo de su
intensidad de uso.

Este desgaste es inducido técnicamente e inevitable.

Silas fallas ocurren independientemente del desgaste, comuniquese con nuestros servicios al
cliente. Los productos defectuosos ya no deben usarse.

Deben someterse al proceso de tratamiento preparatorio completo antes de ser devueltos.

12 Eliminacion

Antes de su eliminacién, el producto debe someterse al proceso completo de reprocesamiento
y esterilizacion de acuerdo con el procedimiento descrito en estas instrucciones de uso.

jRiesgo de infeccién por productos contaminados!
A I Al desechar el producto, sus componentes y sus envases, deben obser-
varse las normativas nacionales.

Riesgo de heridas por productos con bordes afilados y/o puntiagudos.
A I Al desechar el producto, debe garantizarse que el embalaje impida que se
produzcan lesiones con el producto.
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13 Indirizzo del produttore e dell’assistenza

Per richiedere le istruzioni per I'uso in forma cartacea, si prega di utilizzare i dettagli di contatto
riportati di seguito. Le istruzioni per I'uso in formato cartaceo vi saranno messe a disposizione
entro sette giorni di calendario dal ricevimento della richiesta.

In alternativa, & possibile stampare le istruzioni elettroniche per utilizzarle da soli.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemania
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Descrizione dei simboli

Strumenti di taglio semplici

Simbolo Definizioni
c € / c € 0123 Marcatura CE
A Attenzione
Y Parametri Validati
J Fabbricante
LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Non sterile
e
-7':- Tenere lontano dalla luce solare
.
T Necessario stoccaggio a secco
EE] (T3] Istruzioni per I'uso (elettroniche)

Himweis auf elFU
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2 Introduzione

Con l'acquisto di questo strumento si riceve un prodotto di alta qualita, la cui corretta gestione
e utilizzo sono descritti di seguito.

Al fine di ridurre al minimo i rischi e lo stress inutile per i pazienti, gli utenti e i terzi, si prega di
leggere attentamente le istruzioni per I'uso e di conservarle in un luogo sicuro.

| nostri prodotti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale spe-
cializzato adeguatamente addestrato e qualificato e possono essere acquistati solo da tale per-
sonale.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

Pugni dermici Uno strumento chirurgico operato a mano utilizzato per rimuovere le
sfumature o per campionare il tessuto cutaneo. Di solito consiste in
una maniglia con suggerimenti alla fine del lavoro in diverse configura-
zioni;Alcuni suggerimenti includono un incisivo bloccato, circondato da
un foglio di taglio. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Dermatoma Uno strumento a mano chirurgico per tagliare fette di pelle sottili per

trapianto o escissione di piccole lesioni cutanee. Cio richiede una lama
di taglio speciale che viene utilizzata a questo scopo nello strumento.

E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Strumenti per mano e  Uno strumento per i podologi per il trattamento di malposizioni e mal-

piedi attie del piede. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Bisturi chirurgici; Coltel-Uno strumento chirurgico con una maniglia e una lama di bisturi (non

lo; coltello per stracci; intercambiabile) utilizzata dai medici per tagliare o preparare il tessuto
coltello d'organo; coltel-con pressione diretta verso il basso. Lo strumento & realizzato in ac-
lo da falange; coltello  ciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione
per resezione; coltello temporanea. Non € destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il
da dissezione; coltello sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
interosseo; coltello mi-

crovascolare; strumenti

a bastoncino, coltelli;

Coltello per mucosa
Manici di bisturi Un componente intercambiabile di un bisturi che funziona come una

maniglia e assorbe una lama adatta. Lo strumento & realizzato in ac-

ciaio inossidabile. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Coltello per amputazio- Uno strumento chirurgico di taglio pesante con impugnatura e su uno

ne 0 uno a lato, che taglia la lama in diverse forme e dimensioni per uso
temporaneo per le operazioni per I'amputazione di un arto. E uno stru-
mento riutilizzabile e per l'applicazione temporanea.

79



[13]

Strumenti di taglio semplici

Enucleatore

Dissettori tissutali; Se-
paratore

Micromessore

Coltello in gesso

Scalpelli e osteotomi;
rachiotomo; scalpello

Uno strumento a mano chirurgico per la sezione delle tonsille durante
un intervento ENT. Di solito & simile a un cucchiaio o arrotondato alla
fine del lavoro. E realizzato in diverse versioni, ad esempio con un al-
bero che passa a una punta arrotondata, curva o angolata all'estremita
distale, 0 anche doppio. L'estremita del lavoro pud essere eseguita, pi-
atta, piccante o noiosa, diritta o angolata, dentata o liscia. E realizzato
in acciaio inossidabile ed & disponibile in diverse dimensioni e forme.

E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento a mano chirurgico, di solito a forma di cucchiaio o ar-

rotondato alla fine del lavoro. Viene utilizzato per separare le strutture
dei tessuti molli o del corpo nell'interferenza della chirurgia generale o
plastica. Di solito ha un movimento che continua in un albero che ha
una punta all'estremita distale. La punta pu0 essere appuntita o piatta,
affilata o opaca, angolata o dritta sull'albero. Lo strumento € realizzato
in acciaio inossidabile di alta qualita e disponibile in diverse forme e di-
mensioni. Lo strumento € riutilizzabile e destinato all'applicazione tem-
poranea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il

sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico per il taglio del tessuto, che consiste in una

lunga maniglia di metallo sottile, che & preoccupata per I'estremita dis-
tale. Il raggio interno del gancio ha un tagliente. E uno strumento riuti-
lizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a

diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema

nervoso centrale.
Uno strumento a mano con una lama di taglio corta, piatta e forte con

un bordo affilato, per tagliare o accorciare le associazioni di gesso. Di
solito & un prodotto a singola parte in acciaio inossidabile. E uno stru-

mento non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento a mano chirurgico, simile a uno scalpello per tagliare e/

o0 modellare le ossa attraverso la spinta durante un intervento ortope-

piatto; Osteotomi nasalidico. E detenuto dal chirurgo, che su un martello chirurgico porta una

Coltello per cartilagine

Coltello di plastica na-
sale; Tonsilles Knife,

Dissector, -enucleatori,

Ragazzini; Coltello da

forza manuale all'estremita prossimale dello strumento. L'estremita

distale (il taglio o il bordo affilato) & affilata, spesso piatta, a volte anche
curva (concava) e di solito accennata su entrambi i lati. E realizzato in
acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Uno strumento chirurgico per taglio, scarafaggio o modellatura del tes-

suto della cartilagine. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Uno strumento a mano chirurgico per il taglio delle condizioni anatomi-

che durante un intervento generale. E realizzato in acciaio inossidabile
e ha una maniglia in diverse versioni che passa a un'estremita stretta
di lavoro con una lama stretta e affilata. E uno strumento riutilizzabile

tamburo; Coltello trige- e per I'applicazione temporanea.

mino; Earmometro, seg-

nali, lamsato; Coltello

periostale
Pelatore di tendini

80

Uno strumento chirurgico fatto di una maniglia e un'estremita semicir-
colare, falciata del lavoro che termina in un forte tagliente. | tendini
sono usati per ritagliare un pezzo di una fascia, un tendine o una fascia
per trapiantarli. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tem-
poranea.
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Elevatori; ganci per me-

nisco

Meniskotomi

Scalpello per sterno

Strumenti per la circon-
cisione

Uno strumento a mano chirurgico per le strutture ossee di sollevamen-
to, posizionamento o indiscreto, altre strutture anatomiche o materiale
chirurgico durante un intervento ortopedico. E realizzato in acciaio in-
ossidabile ed & disponibile in una varieta di dimensioni, design e estre-
mita del lavoro. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Un taglio, strumento chirurgico, il cui manico & a forma di T per poter

aumentare la forza. L'impugnatura va in un tagliente a forma di scal-
pello. Lo strumento viene utilizzato per tagliare le parti a forma di falce
della capsula o dell'area della cartilagine. E uno strumento riutilizzabile

e per l'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico con lama a lettere e urtata per tagliare e mo-

dellare le ossa durante le operazioni ortopediche. Il chirurgo lo tiene in
una mano mentre colpisce I'estremita prossimale con un martello chi-
rurgico d'altra parte. L'estremita distale (il tagliente) ¢ affilata, piatta o
curva (concava) chiamata lama cavata). E realizzato in acciaio inossi-
dabile di alta qualita e pud consistere in un pezzo o avere una maniglia
sintetica. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-

nea.
Uno strumento chirurgico per la rimozione controllata del prepuzio del

pene durante I'lmpring Zision. E in genere realizzato in acciaio inossi-
dabile di alta qualita e pud avere forme diverse, ad esempio il morsetto
a campana (morsetto a campana). Il prepuzio viene spinto sopra il cor-
po protettivo a campana e il glande posizionato in esso. Viene messo
un meccanismo a vite in modo che il prepuzio venga premuto insieme
in un anello e possa essere tagliato con ad esempio un bisturi lungo
I'anello di compressione. E uno strumento riutilizzabile e per I'applica-
zione temporanea.

Blocco dataglio in teflonUn prodotto che funge da superficie per tagliare e modellare materiali

Scalpello per setto na-
sale

diversi. E un prodotto riutilizzabile non invasivo.
Uno strumento chirurgico con lama a lettere e urtata per tagliare e mo-

dellare le ossa nasali durante le operazioni di collo/naso/orecchie
(ENT). Il chirurgo lo tiene in una mano mentre colpisce I'estremita
prossimale dello strumento con un martello chirurgico dall'altra parte.
L'estremita distale (il tagliente) & affilata, ma spesso piatta pud essere
piegata (concava). In genere € costituito da un pezzo ed é realizzato
in acciaio inossidabile di alta qualita. E uno strumento riutilizzabile e
per I'applicazione temporanea.

coltello ad anello; coltelliUno strumento a mano chirurgico per lo ritaglio e I'eccezione del tes-

a lama girevole

Adenotomi

suto linfatico durante I'adenectomia. Di solito viene eseguito come uno
strumento lungo e stretto con una maniglia e una parte di lavoro con-
cava, simile a un cucchiaio. La parte di lavoro ha un bordo affilato per
rimuovere il tessuto senza ferire i muscoli circostanti. Di solito & realiz-
zato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per I'appli-

cazione temporanea.
Uno strumento chirurgico progettato per esistere al tessuto linfoide

ipertrofico nel rinofaringe (cioé mandorle o polipi faringei) durante
un'adenoidectomia. Di solito &€ uno strumento a mano lungo, sottile e
manuale con taglio all'estremita del lavoro e una maniglia con un mec-
canismo per premere le foglie. E disponibile in vari design e dimensioni
€ puod essere uno strumento a un pezzo o richiedere l'inserimento delle
foglie sulla maniglia. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione
temporanea.
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Coltello per gli occhi;
Coltello lance

Strumenti per il corpo
estranei

Pinze per linguette

Sonde di misura

Uno strumento oftalmico e chirurgico per I'impostazione di tagli precisi
nel tessuto oculare durante un intervento oftalmico sugli occhi e sulle
strutture circostanti. Di solito & progettato come uno strumento a un
pezzo con una lama tagliente e taglio all'estremita distale e una manig-
lia all'estremita prossimale. Puo avere forme di lama diverse, ad esem-
pio Phaco (smussato o affilato), a forma di falce, diritti € micro-phaco
(per operazioni della stella grigia). Di solito e realizzato in acciaio inos-

sidabile e alcuni modelli possono essere dotati di foglie di diamanti. E

uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Strumenti oculari usati per rimuovere un corpo/oggetto estraneo per ri-

muovere l'interno o attaccare sulla superficie del bulbo oculare. Di so-
lito sono realizzati in acciaio inossidabile di alta qualita e sono dotati di
una maniglia fine all'estremita prossimale e una sottile foglia concava
con un naso arrotondato all'estremita distale. L'oftalmologo utilizza

questo suggerimento per rimuovere il corpo/oggetto estraneo. E un

prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non
sono destinate alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione

temporanea.
Uno strumento per afferrare, tenere o manipolare la lingua durante gli

esami o i trattamenti. Di solito ha un design auto -conservato, simile a
una forbice con manici ad anello. L'estremita del lavoro viene eseguita
in modo diverso, ad esempio dritto, angolato o curvo con superfici in

bocca grande, inserite ovali, incrociate per una migliore presa. Alcuni

modelli possono avere depositi di gomma grattugiati intercambiabili in
bocca. Lo strumento & realizzato in acciaio inossidabile. E un prodotto
riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non si colle-

gano a un prodotto attivo e per I'applicazione temporanea
Un prodotto/strumento che serve a misurare la misurazione del con-

fronto, ad esempio diametro interno ed esterno, lunghezze, profondita
o spessore. Lo strumento non & calibrato. E un prodotto riutilizzabile e
invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate alla
connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.

3.2 Indicazione

Strumenti di taglio semplici vengono utilizzati nei seguenti settori:

Coltello in gesso

Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti. Puo essere utiliz-
zato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.

Strumenti per il corpo estranei Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti oftalmologici. Pud

essere utilizzato solo da personale specializzato addestrato e
qualificato.

Strumenti per mano e piedi Lo strumento viene utilizzato nel settore della cura delle ung-

hie e dei piedi.

Coltello per gli occhi; Coltello Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

lance

in oftalmologia. L'intervento deve essere effettuato da perso-
nale specializzato addestrato e qualificato.

Strumenti per la circoncisione Lo strumento viene utilizzato nelle procedure chirurgiche in

urologia. La procedura deve essere eseguita da specialisti ad-
destrati e qualificati.

Coltello per amputazione Lo strumento viene utilizzato nelle operazioni per I'amputazio-
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Pelatore di tendini Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche.
La procedura deve essere eseguita da specialisti addestrati e
qualificati.

Dissettori tissutali; Separatore Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia ge-
nerale o plastica. Non & destinato all'uso a diretto contatto con
il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso
centrale. L'intervento deve essere effettuato da personale spe-
cializzato addestrato e qualificato.

Pugni dermici Lo strumento & utilizzato in chirurgia plastica. L'intervento
deve essere effettuato da personale specializzato addestrato
e qualificato.

Meniskotomi Lo strumento viene utilizzato durante una meniscotomia. L'in-

tervento deve essere effettuato da personale specializzato ad-

destrato e qualificato.
Pinze per linguette; Sonde di mi-Lo strumento viene utilizzato durante esami o trattamenti ORL.

sura Puo essere utilizzato solo da personale specializzato adde-

strato e qualificato.
Manici di bisturi; Blocco da taglio Lo strumento viene utilizzato in varie procedure. L'intervento

in teflon deve essere effettuato da personale specializzato addestrato

e qualificato.
Dermatoma; Bisturi chirurgici; Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche.

Coltello; coltello per stracci; col-Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema
tello d'organo; coltello da falan- circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedu-
ge; coltello per resezione; ra deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
coltello da dissezione; coltello

interosseo; coltello microvasco-

lare; strumenti a bastoncino, col-

telli; Coltello per mucosa,;

Micromessore
Scalpelli e osteotomi; rachioto- Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche in

mo; scalpello piatto; Osteotomi ortopedia. L'intervento deve essere effettuato da personale
nasali; Coltello per cartilagine; specializzato addestrato e qualificato.
Elevatori; ganci per menisco;

Scalpello per sterno
Enucleatore; Coltello di plastica Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

nasale; Tonsilles Knife, Dissec- ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-
tor, -enucleatori, Ragazzini; Col-lizzato addestrato e qualificato.

tello da tamburo; Coltello

trigemino; Earmometro, segnali,

lamsato; Coltello periostale;

Scalpello per setto nasale; col-

tello ad anello; coltelli a lama gi-

revole; Adenotomi

3.3 Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.

3.4 Gruppo target di pazienti

| prodotti sono adatti a tutti i gruppi di pazienti.
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Avvertenze

| prodotti medici vengono consegnati in condizioni non sterili e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del loro utilizzo iniziale.

In linea di principio & vietato l'uso di strumenti difettosi, che devono essere sottoposti
all'intero processo di pulizia prima di essere restituiti.

Tenere presente che una potenza maggiore pud danneggiare maggiormente i tessuti:
ad esempio, nel caso della pinza, la potenza all'estremita della mascella &€ maggiore
rispetto alla punta della mascella.

Rimuovere tutti i manicotti e le pellicole protettive prima del primo utilizzo o della pre-
parazione all'uso.

La combinazione sicura di prodotti diversi o di prodotti con impianti deve essere veri-
ficata prima dell'applicazione clinica da parte dell'utente.

Evitare di gettare o far cadere impropriamente gli strumenti.

Evitare di sottoporre lo strumento a sollecitazioni meccaniche eccessive, che possono
provocare rotture e deformazioni!

Prima di ogni utilizzo & necessario effettuare un controllo visivo dello strumento per
verificare I'assenza di danni e contaminazioni!

Per evitare la corrosione da contatto, gli strumenti con superfici danneggiate devono
essere immediatamente separati.

Se i prodotti vengono utilizzati su pazienti affetti da encefalopatia spongiforme tras-
missibile o da infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il loro riutilizzo.

Dopo I'uso oftalmico, prestare attenzione alla qualita dell'acqua durante il trattamento
(secondo le specifiche AAMI TIR34 e le raccomandazioni dell'lstituto Rober-Koch sul-
la preparazione dei dispositivi medici)!

> BB IBIPIEEEP PP

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizza-
tore e/o il paziente.
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5 Manipolazione

Il tipo di trattamento deve essere stabilito in ogni singolo caso dal chirurgo in collaborazione
con l'internista e I'anestesista.

L'uso operativo nelle varie discipline chirurgiche deve essere effettuato da personale adegua-
tamente addestrato e qualificato.

6 Preparazione

Il responsabile del trattamento preparatorio ha la responsabilita di garantire che il trattamento
sia eseguito correttamente utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale pertinenti
nell'impianto di trattamento e che raggiunga quindi il risultato desiderato. Cio richiede la con-
valida e il monitoraggio di routine del processo utilizzato. Vi invitiamo a prendere nota delle nor-
mative nazionali relative alla preparazione degli strumenti.

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

6.1 Informazioni sulla preparazione dello strumento

Utilizzare agenti detergenti e/o disinfettanti con un valore di pH compreso tra 9 e 10.

Osservare le istruzioni del produttore relative al dosaggio, al tempo di esposizione e
al rinnovo delle soluzioni.

Utilizzare spazzole adeguate che non rimuovano il materiale, cioé non spazzole dure
(come spazzole metalliche e spugne metalliche) o detergenti abrasivi grossolani.

Non lasciare mai gli strumenti negli agenti di pulizia o disinfezione per un tempo supe-
riore a quello specificato.

Risciacquare e asciugare accuratamente attraverso i canali e i tubi.

Gli strumenti sensibili devono essere puliti in un dispositivo di stoccaggio o di fissag-
gio.

Osservare le istruzioni del produttore per la pulizia e la sterilizzazione delle appa-
recchiature.

6.1.1 Gualita dell'acqua

Per la pulizia, la neutralizzazione e il risciacquo deve essere utilizzata solo acqua completa-
mente demineralizzata, in conformita con la "Guida della DGKH (Societa tedesca per l'igiene
ospedaliera), della DGSV (Societa tedesca per la fornitura di sterili) e dell'AKI (Gruppo di lavoro
per il ritrattamento degli strumenti) per la convalida e il monitoraggio di routine dei processi di
pulizia e disinfezione termica automatizzati per i dispositivi medici e per i consigli sulla selezio-
ne dei disinfettori" (che fa riferimento alla norma DIN EN ISO 15883-1, punto 6.4.2).

Secondo le linee guida, si raccomandano i seguenti valori:

B Conduttivita: <15 ps/cm (in deroga alla tabella della DIN EN 285)
B ValoredipH:5-7
B Durezza totale: <0,02 mmol CaOll
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Contenuto di sale: < 10 mg/I
Fosfato (come P,0s5): <0,5 mg/I
Silicato (come SiO5): =1 mgl/l

Cloruro: <2 mgl/l

6.2 Preparazione nel luogo di utilizzo

Subito dopo I'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti con una spazzola adatta (ve-
di capitolo Kapitel 6.1) e sciacquare le cannule di lavoro. Non utilizzare agenti fissanti o acqua
calda (> 40°C), poiché i residui si fissano e possono compromettere il successo della succes-
siva operazione di pulizia.

Smontare e/o aprire gli strumenti per quanto possibile. Entro breve tempo dall'utilizzo degli
strumenti, pulirli per ridurre I'essiccazione dei residui.

Cio consente una pulizia piu agevole. Se gli strumenti entrano in contatto con farmaci corrosivi
o detergenti, lavarli con acqua subito dopo l'uso.

Tempi di essiccazione piu lunghi, ad esempio per lo smaltimento a secco, non sono convalidati
e quindi non sono raccomandati.

v Il tempo di essiccazione durante la convalida ¢ stato di 1 ora.

6.3 Bagno a ultrasuoni (opzionale)

Tutti gli strumenti devono essere aperti, smontati e risciacquati nelle loro cavita.

Posizionare gli strumenti nel cestello in modo da evitare sovrapposizioni e contatti tra gli stru-
menti. Aggiungere il detergente all'acqua e regolare la temperatura della soluzione in base alle
istruzioni del produttore del detergente.

La pulizia nel bagno a ultrasuoni deve avvenire a 35-40 kHz, per almeno 5 minuti.

Per convalidare la pulizia in un bagno a ultrasuoni, gli articoli in esame sono stati trattati
a ultrasuoni con Neodisher Mediclean forte 0,5 % per 5 minuti.

Successivamente, sciacquare gli strumenti, comprese tutte le cavita, prima di procedere alla
pulizia e alla disinfezione.

Il bagno a ultrasuoni non deve essere utilizzato per dispositivi medici in cui il materiale potrebbe
essere rimosso nel bagno a ultrasuoni, come prodotti in plastica morbida o strumenti rivestiti.

6.4 Pulizia manuale

Poiché i processi meccanici possono essere standardizzati, riprodotti e quindi valida-
ti, la pulizia/disinfezione meccanica dovrebbe essere preferita a quella manuale.

Il processo di pulizia e disinfezione manuale non & validato e quindi deve essere va-
lidato anche dall'utente finale.
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6.5 Pulizia meccanica

In base agli standard internazionali (EN ISO 15883) e alle direttive nazionali, &€ possibile utiliz-
zare solo metodi di pulizia e disinfezione delle macchine convalidati. Per la pulizia meccanica
si consiglia un programma standard per gli strumenti chirurgici, ad esempio quelli di Miele.

Osservare quanto segue per il caricamento:

[ Posizionare gli strumenti smontati/aperti in modo sicuro nel vassoio.

I Gli strumenti con aperture e spazi vuoti devono essere rivolti verso il basso con il lato
aperto, in modo che possano essere puliti e che I'acqua del processo di pulizia non si
raccolga al loro interno.

Se disponibili, utilizzare dispositivi bilanciati per il risciacquo. Placer les instruments
démontés ou ouverts en toute sécurité dans le plateau.

Il risciacquo preliminare & seguito da quello chimico. La pulizia chimica deve avvenire a 40°C
-60°C per almeno 5 minuti.

Si consigliano prodotti con un valore di pH compreso tra 9 e 10, ad esempio Neodisher Me-
diClean forte del Dr. Weigert. | detergenti utilizzati devono essere scelti in base al materiale e
alle proprieta degli strumenti e in conformita alle normative nazionali.

In presenza di un'elevata concentrazione di cloruri nell'acqua, gli strumenti possono essere
soggetti a corrosione da vaiolatura e da fessurazione. Il verificarsi di questo tipo di corrosione
viene minimizzato utilizzando detergenti alcalini e acqua demineralizzata.

L'aggiunta di un mezzo di neutralizzazione a base acida facilita il risciacquo dei residui di de-
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tergenti alcalini durante il primo processo di risciacquo intermedio.

Per evitare la formazione di depositi, si consiglia di utilizzare detergenti neutri quando la qualita
dell'acqua & sfavorevole. Dopo il secondo processo di risciacquo intermedio, ha luogo la disin-
fezione termica.

La disinfezione termica deve essere effettuata con acqua demineralizzata corrispondente alla
qualita microbiologica dell'acqua potabile (< 100 UFC/mI di acqua potabile) a 80-95°C e con
un tempo di esposizione conforme alla norma EN ISO 15883.

Dopo aver terminato il programma, togliere I'oggetto dalla macchina, perché se lo strumento
rimane nella macchina pud formarsi della corrosione.

Y Parametri utilizzati validare la preparazione a vapore

Risciacquo preliminare 1 minuto con acqua fredda di rubinetto

Temperatura: 55°C

Pulizia Tempo di esposizione: 5 minuti (condizione di caso peggiore)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (condizione di caso peg-
giore)

Temperatura: acqua fredda DI

Neutralizzazione Tempo di esposizione: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Risciacquo 2 minuti con acqua fredda DI

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Disinfezione

Tempo di esposizione: 5 minuti

6.6 Asciugatura

Garantire un'adeguata asciugatura tramite il dispositivo di pulizia e disinfezione o con altre mi-
sure idonee.

V L'essiccazione & stata omessa nella validazione (condizione di caso peggiore).
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7 Manutenzione, ispezione

Dopo il raffreddamento a temperature ambiente, gli strumenti devono essere ispezionati visi-
vamente per i residui di proteine e altri contaminazione. Feci, barriere, serrature, tubi e altri a
cui sono difficili da accedere devono essere accuratamente ispezionati. Gli strumenti non privi
di residui devono essere ripetutamente sottoposti all'intero processo di ritrattamento.

Per garantire che gli strumenti chirurgici possano essere utilizzati per lo scopo previsto dopo il
ritrattamento, € necessario eseguire un test funzionale dopo la pulizia, la disinfezione e I'asci-
utto delle misure di ispezione visiva e cura. Eseguire i test funzionali descritti dal punto 7.1.
Gli strumenti macchiati, smussati, piegati, non piu funzionanti, danneggiati in altro modo o la
cui etichettatura non & piu riconoscibile (ad es. etichettatura, codice UDI non piu leggibile) de-
vono essere scartati!

Per aiutare a identificare strumenti difettosi che devono essere risolti, raccomandiamo lo "Res-
tavviso dello strumento" della brochure dal gruppo di lavoro "Preparazione degli strumenti”. Cid
includeva il capitolo 8 "Controlli e cure" e il capitolo 12 "Cambiamenti di superficie: depositi,
scolorimento, corrosione, invecchiamento, gonfiore e crepe da stress".

71 Controllo funzionale

Un prodotto appena acquistato deve essere sottoposto a un accurato controllo visivo e funzio-
nale dopo la consegna e prima di ogni utilizzo.

| prodotti devono essere controllati per individuare eventuali irregolarita. Prestare attenzione a
crepe, fratture e alla presenza di corrosione.

In presenza di giunzioni, gli strumenti devono essere oliati con un prodotto per la cura prima
del test funzionale. Si consiglia un olio bianco per uso medico a base di olio di paraffina.
Controllare che gli strumenti con giunzioni siano facili da muovere.

E inoltre necessario verificare la leggibilita dell'etichettatura.

Eseguire un controllo funzionale in base all'applicazione prevista dello strumento.

| test essenziali per gli strumenti con all'avanguardia sono tra gli altri:
B bordi di taglio liscio

| prodotti difettosi non devono essere utilizzati e devono essere nuovamente sottoposti al pro-
cesso di trattamento preparatorio completo prima di essere restituiti.
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8 Sterilizzazione

Strumenti di taglio semplici

Prima della sterilizzazione, i prodotti devono essere sottoposti a pulizia e disinfezione, risciac-
quati senza residui con acqua demineralizzata e successivamente asciugati. HEBUmedical

raccomanda di utilizzare un processo di sterilizzazione a vapore convalidato (ad es. sterilizza-
tore conforme alla norma EN 285 e convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665-1).

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

Se si utilizza il metodo del vuoto frazionato, la sterilizzazione deve essere eseguita ad almeno
134°C (USA 132°C) con un periodo di sosta minimo di 3 minuti. L'asciugatura sottovuoto
deve poi essere effettuata per almeno 20 minuti.

vParametri utilizzati validare la sterilizzazione a vapore

Prevacoum 3 volte

Temperatura di sterilizzazione 132 °C

Tempo di sterilizzazione 1,5 minuti (metodo del mezzo ciclo)
Tempo di asciugatura 20 minuti

| valori limite raccomandati per I'acqua di alimentazione e la condensa dei vapori sono deter-
minati dalla norma EN 285.

Altri processi di sterilizzazione sono compatibili ma non validatet da HEBUmedical.

Durante il caricamento, rispettare il peso totale consigliato. Dopo la sterilizzazione, controllare
che la confezione del prodotto sterile non sia danneggiata e ispezionare gli indicatori di steri-
lizzazione.

8.1 Imballaggio

Imballaggio conforme dei prodotti per la sterilizzazione in linea con la norma ISO 11607. L'im-
ballaggio utilizzato deve essere adatto agli strumenti e deve proteggerli dalla contaminazione
microbiologica durante la conservazione. |l sigillo non deve essere in tensione. HEBUmedical
consiglia I'uso di contenitori o di imballaggi in carta/pellicola per la sterilizzazione ospedaliera
per il confezionamento sterilizzato.

Durante la convalida gli strumenti sono stati confezionati in imballaggi per la sterilizzazione
comune in ospedale (imballaggi di carta e pellicola) e sterilizzati a vapore.
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9 Vita utile

La procedura di sterilizzazione a vapore & stata convalidata da test di laboratorio. | prodotti
sono stati convalidati sterili a un pre-vuoto di almeno 5 minuti e a una temperatura di 134°C per
una durata di 50 cicli.

E possibile continuare a utilizzare gli strumenti sotto la propria responsabilita per questo valore
di ciclo se i test descritti nel capitolo 7 sono stati completati con successo.

10 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

-
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11 Garanzia / Riparazione

I nostri prodotti sono realizzati con materiali di alta qualita e controllati con cura prima della spe-
dizione. Tuttavia, anche se utilizzati correttamente in base alla loro destinazione d'uso, sono
soggetti a un grado di usura maggiore o minore a seconda dell'intensita d'uso.

L'usura & tecnicamente indotta e inevitabile.

In caso di guasti indipendenti dall'usura, si prega di contattare il nostro servizio clienti. | prodotti
difettosi non devono piu essere utilizzati.

Prima di essere restituiti, devono essere sottoposti al processo di trattamento preparatorio
completo.

12 Smaltimento

Prima di essere smaltito, il prodotto deve essere sottoposto al processo completo di ritratta-
mento e sterilizzazione secondo la procedura descritta nelle presenti istruzioni per l'uso.

Rischio di infezione da prodotti contaminati!
A I Per lo smaltimento del prodotto, dei suoi componenti e dell'imballaggio &
necessario rispettare le norme nazionali.

Pericolo di lesioni a causa di prodotti taglienti e/o appuntiti!
A I Quando si smaltisce il prodotto, & necessario assicurarsi che I'imballaggio
impedisca di ferirsi con il prodotto stesso.
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13 Servizio e indirizzo del produttore

Se sono necessarie le istruzioni per I'uso nel modulo cartaceo, utilizzare i dettagli di contatto
elencati di seguito. Le istruzioni per l'uso in forma di carta saranno rese disponibili entro sette
giorni di calendario dalla ricezione della richiesta.

In alternativa, possono anche essere stampate le istruzioni elettroniche per l'uso.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
Email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 BbBeaeHue

C nokynkarta Ha TO3V MHCTPYMEHT BME MoslyyaBaTe BUCOKOKAYECTBEH NPOAYKT, YNETO
npaBunHoO GopaBeHe U U3NOM3BaHe € ONMCcaHo No-4ony.

3a aa cBegeTe 0 MYHUMYM PUCKOBETE N HEHYXKHUSA CTPEC 3a NauueHTuTe, notpebutenute u
TPeTu Nuua, Mons, NpoYeTeTe BHUMATEHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda 1 ' cbxpaHsaBainTe Ha
CUIYPHO MSACTO.

Hawwute npoaykKTn ca npegHas3HavYeHU U3KINHYNTENHO 3a I'IpO(*)eCI/IOHaJ'IHa yn0Tpe6a oT
nogxogdALio 06y‘-IeH n KBaJ'II/Id)I/ILI,I/IpaH cneunann3npad nepcoHan n morat ga 6'bD,aT
3aKynyBaHn CaMoO OT TaKbB NMepcoHarn.

3 N3non3BauTte

3.1 lNpeaHa3HauyeHune

JepmanHu ygapm Pb4HO ynpaBnsiBaH XMpypruyeH MHCTPYMEHT, U3MON3BaH 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha AedopmaTy Ui 3a Npoba Ha TbKaHTa Ha koxarTa.
OB6VKHOBEHO Ce CbCTOM OT APbXKKa CbC CbBETU B Kpasi Ha paboTaTa
B pasnunyHM KoHUrypaumm;Hakon cbBeTH BKIHOYBAT 3aKMHOYEH
pesuu, 3a00MKOoMeH OT pexeLl NUCT. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba v 3a BpeMEHHO NpUIoXeHue.
JepmaTom XUpyprudeH pbyeH MHCTPYMEHT 3a psidaHe Ha TbHKU OUIUIAKKL Ha

KoXaTa 3a TpaHcnnaHTauus Unu n3psisaBaHe Ha Marnku KOXHU Nesuu.
ToBa nsmnckea crneuyanHo pexeLlo ocTpue, KOeTo ce U3non3sea 3a
Tasu uUen B MHCTpyMeHTa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa

ynotpeba v 3a BpeMeHHO NPUoXeHUe.
NHCTpymMeHTU 3a pbLe U MHCTpyMEHT 3a NOAOBUCTY 3a feYeHre Ha 3roynoTpedu

Kpaka 3abonsBaHuMs Ha cTbnanoTo. ToBa € HeMHBa3NBEH MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba.
XMPYPruyeckn ckannenu; Xupyprumiyeckm MHCTPYMEHT C ApbXKKa U OCTpMe Ha ckanneTo (He

Hox; HOX 3a Nnapuanu; B3auMO3aMeHAeMO), U3MOoM3BaH OT NieKapuTe 3a pexeHe Unu

HOX 3@ opraHu; hanaHr MpUroTBAHE Ha TbKaH C HanaraHe, Haco4eHo Hadony. VIHCTPYMEHTbT
HOX; PE3EKLIMOHEH HOX; € M3paboTeH OT Hepbkaaema cTomaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
[AVCEKLMOHEH HOX; MHOrokpaTHa ynotpeba v 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Toll He e
MEXOYKOCTEH HOX; npeaHasHayeH 3a 13non3BaHe Npu AMPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLETO,
MUKPOCBHOB HOX; Narnky LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMa UK LieHTpanHaTa HepBHa
WHCTPYMEHTM, HOXOBE, CcUcTema.

MyKko3eH HOX
CkannernHu gpbxku CMeHsieM KOMMOHEHT Ha ckannen, KONTo paboTn KaTo ApbXKKa U

abcopbupa nogxogswo octpme. MHCTpyMEHTBHT e n3paboTeH oT
HepbXaaema cTomaHa. ToBa € HEMHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTpeba.
Hox 3a amnyTauus XVpypruyeH MHCTPYMEHT C TEXbK peXeLl, MHCTPYMEHT C XBaTka u

BbPXY €4HO UM e4HO, PEXEeLLo OCTpue B pasnmyHu hopmm 1
pa3mepu 3a BpeMeHHa yrnoTpeba 3a onepauum 3a amnyTaums Ha
KpalHWK. TOBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa yrnotpeba v 3a
BPEMEHHO MPUNOXeEHNE.
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MpocTn MHCTPYMEHTH 3a psizaHe

EHykneaTop

TbkaHHW ANCEKTOpY;
CenapaTtop

Mukpomecep

Hox 3a masunka

aneTta n ocTeoTOMMU;
paxmMoTOM; MII0CKO
aneto; HocHu
OCTEOTOMMU

Hox 3a xpyLuan
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XvpypruyeH pbyeH MHCTPYMEHT 3a CekumaTa Ha CnvBuuuTe no
Bpeme Ha YHI™ nHtepBeHuusi. OOMKHOBEHO € NoJobHa Ha NbXuLua
WM 3akpbrneHa B Kpasi Ha paboTaTa. Tol e HanpaBeH B pasnnyHn
BEpCUU, HAaNpPUMeEp ¢ Ban, KOUTO MpeMUHaBa KbM 3a00neH, U3BUT UNK
BIMOB BPpbX B AUCTaNHNA Kpan, Unn cbLo ABOWHO. KpadaTt Ha
paboTaTa MOxe Aaa 6bae 3a0buKoNeH, NNOCHK, NMMKAHTEH UMK Tb,
npae Unn brMoB, HazbbeH unu rnagbk. Ton e u3paboTeH OT
HepbXxgaema CToMaHa 1 ce npeanara B pasnuyHu pasmepu m
dopmun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba v 3a

BPEMEHHO MPUIIOXKEHME.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a pblie, 0GUKHOBEHO BbB hopMaTa Ha

nbXxuuata nnu 3aobneH B Kpas Ha paboTtarta. N3nonaea ce 3a
pasgensHe Ha MeKUTEe TbKaHW Un CTPYKTYpUTE Ha TANOTO B
NHTepdepeHUMaTa Ha obLaTta unm nnactTudHaTa Xmpyprus.
OBVKHOBEHO MMa OBWXEHME, KOETO NPOAbIIKaBa B Bas, KOUTO nma
BpbX B AUCTanHus Kpan. BbpxbT Moxe ga 6bae 3aocTpeH unum
NMOCHK, OCTbP UM TbM, BIbA UK NpaB Nno Bana. MHCTPyMEHTbT e
n3paboTeH OT BUCOKOKa4YeCTBEeHa HepbXaaema CToMaHa u ce
npeanara B pasnnyHn popmn n pasmepun. MHCTPYMEHTHT € 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba n e npegHasHayeH 3a BDEMEHHO
npunoxeHue. Ton He e NpegHasHa4veH 3a U3Nons3BaHe nNpu oMpeKkTeH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA cUcTEMa Unu

LeHTpanHaTta HepBHa cucrtema.
XMpprW—IeCKM MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH, KOMTO Ce CbCTOM OT

Oblra TbHKa MeTarnHa ApbXKa, KOATO ce NpUTECHSBA OT AUCTaNHUA
Kpan. BbTpelwHuaT paguyc Ha Kykata nma pexell pbb. Toea e
WHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMEeHHO NPUIoXeHne.
Ton He e NpegHa3Ha4veH 3a U3Non3BaHe Npu OUPEKTEH KOHTaKT CbC
CbpLETO, LleHTpanHaTa KpbBOHOCHa cMcTeMa Unu LieHTpanHarta

HepBHa cucTema.
PbYeH MHCTPYMEHT C KbCO, MIOCKO, CUIMHO PEXELLLO OCTPUE C OCTHP

pbb, 3a psisaHe NN ckbCcsiBaHe Ha Ma3nNHUTE acoumalni.
O6MKHOBEHO € NPOoaYKT C edHa vacT, n3paboTeH OT Hepbxaaema
cToMaHa. ToBa € HeMHBa3MBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa

ynotpeba.
Xupypruyecku, pb4eH MHCTPYMEHT, NofobeH Ha AneTo, 3a psasaHe u/

1 ocpopmMsiHe Ha KOCTM Ype3 HaTUCKaHe No BpeME Ha opToneanyHa
NMHTEpBEHUMS. TOM ce AbPXKU OT XMpypra, KOWTO Hag XMpypruieckm
YyK HOCM pbYHa Curna B MPOKCUMAITHUA Kpal Ha MHCTPYMEHTA.
AunctannnaT kpan (pexewmnaT nnm octbp pbb) e ocTbp, YecTo
NSOCHK, MOHAKOra CbLyo U3BNT (BANMBLOHAT) M 06MKHOBEHO HAaMeKBa
OT ABeTe cTpaHu. N3paboTeHa e OT HepbXgaema cTomaHa. ToBa e

WHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMEHHO NPUOXEHNE.
XnpypruyeH MHCTPYMEHT 3a psidaHe, xrnebapka nnn odopmMsiHe Ha

XpywAriHa TbKaH. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOIoKpaTHa yn0Tpe6a n
3a BPEMEHHO MpurioXxXeHune.
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HoceH nnacTtmacoB HOX; XI/lpprW-IeH pbY€H NHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha aHaTOMUYHN

Hox Ha cnvBuuuTe,
ANCEKTOpM,
eHykneaTopu,

CbCTOSIHMS MO Bpeme Ha obLia nHtepBeHUus. Ton e nspaboTteH ot
HepbXgaema CTOMaHa U MMa ApbXKKa B pasfnyHu BEPCUM, KOUTO
npemMuHaBaT B TECEH Kpal Ha paboTa C TACHO, psA3ko ocTpue. Toea e

npubrpaLum yCTporcTBa; MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba v 3a BpeMeHHO NpuUIioxXeHue.

Hox 3a 6apabaHHa

KO3WHa, TpI/IFeMI/IHaJ'IHI/IFI

HOX; YNIMOMETBP,
aucekTopu,
pacnatopuym;
lMepuoctaneH HOX
©enay 3a cyxoxunus

EneBaTopu; Kykuukn 3a
MEHWUCKYCU

MeHuckoTomun

XUpypruyeckn MHCTPYMEHT, M3paboTeH OT ApbKKa M MONYKPbIb,
pa3ToneH Kpal Ha paboTaTa, KOWTO 3aBbpLUBA B PS3KO pexeLl, pbo.
CyxoxunuaTa ce u3nonssaT 3a U3psisaBaHe Ha napye oT feHTa,
cyxoxunue unu dacums, 3a aa ri TpaHcnnaHTupare. Toea e

MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa yn0Tpe63 1 3a BpEMEHHO MNMpuiioXxXeHune.
XMpyprw-leH MHCTPYMEHT 3a pbuUe 3a nosauraHe, no3amunoHnpaHe

unu nbonnTHa KOCTHA CTPYKTYPU, APYMM aHaTOMUYHU CTPYKTYPK
UM XMpyprudeckn matepuan no Bpeme Ha optoneguyHa
MHTepBeHUMA. Ton e n3paboTeH OT HepbXgaemMa CTOMaHa u ce
npegniara B pasnnyHu pasmepu, aM3anHu n Kpaniia Ha pabota. Toea
€ WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO

NPUNOXeEHMe.
N3psa3BaLy, XMpypruyeH MHCTPYMEHT, ApbXKkaTa Ha kosiTo e T-

obpasHa, 3a 4a MOXe Aa NoBULLIK NoBeYe cuna. [pbxkaTa
npemuHaBa B pexeLl pbb ¢ ogekoneH aAneTo. MMHCTPYMeHTBT ce
13Mon3Ba 3a N3psi3BaHe Ha YacTh OT CbPMOBUAHO -3aBOM Ha
Kancynarta unu 3oHaTta Ha xpyLsna. ToBa € UHCTPYMEHT 3a
MHOroKkpaTHa ynotpeba v 3a BpeMeHHO NpUNoXeHue.

[lneTo Ha rpbaHaTa KOCT XMpYpruyeckn MHCTPYMEHT C eaHOKpaTHO, 6bcHaTo ocTpue 3a

NHCcTpymMeHTH 3a
obpsizBaHe

TednoHoB 60K 3a
psizaHe

psidaHe 1 0POPMsIHE Ha KOCTU NO BpeMe Ha OpTONeAMYHM onepaunn.
XupyprbT ro AbpXu B egHaTa pbka, 40KaTo TOW yApSA NPpOKCUManHus
Kpan C XMpypruydeH 4Yyk ot gpyra ctpaHa. uctanHuaTt kpam
(pexewmaT pbb) e ocTbp, NIOCHK UNK U3BUT (BANBOHAT), Hapu4aH
oule Kyxo octpue). Ton e n3paboTeH OT BUCOKOKa4YeCTBEHA
HepbXaaema CTOMaHa 1 MoXe Aa ce CbCTOM OT eHO napye unu aa
MMa CUHTETMYHA OpbXKa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa

ynotpeba 1 3a BpeMEHHO MPUIoXeHUE.
XUpYpruyeckn MHCTPYMEHT 3a KOHTPONMPaHO OTCTpaHsiBaHe Ha

neHuca npenyuMyma no speme Ha umsunpa. ObukHoBeHo ce
n3paboTBa OT BUCOKOKAYeCTBEHA HEpBbXAaema CTOMaHa u Moxe Aa
nma pasnuyHu popmu, Hanpumep ckobaTa Ha kambaHaTta (ckoba ¢
3BbHeu). MNMpenyunyma e n3tnackaHa Hag 3aLmMTHOTO TAMO Ha
3BbHEeLa 1 MraHoBeTe, pasnonoxeHn B Hero. MocTass ce
MexaHU3bM 3a BUHTOBE, Taka Ye npenyuuyma ga 6bae nputucHaTa
3aelHO B NPBLCTEH N Ja Moxe Aa 6bae oTpsA3aHa ¢ Hanpumep
ckannen no npoTexeHue Ha NpbCcTeHa 3a komnpecus. Toea e

WHCTPYMEHT 32 MHOroKkpaTHa ynoTpeba v 3a BpeMeHHO NpuIoXeHue.
MpoAyKT, KONTO CNYXW KaTo NOBbPXHOCT 3a psidaHe U 0popMsiHE Ha

pasnuyHn matepuanu. ToBa € HeMHBa3uBEH NPOAYKT 3a
MHOrokpaTHa ynoTtpeba.
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[neTo 3a centym

MpbCcTEHOBUAHM
HOXOBE; HOXOBE C
NOABWXHW ocTpueTa

ApgeHoTomMun

Hox 3a ouun; Hox 3a
JlaHc

MHCTpYMEHTHN 3a vyxan
Tena
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Xvpypruyeckm MHCTPYMEHT C e4HOKpaTHO, 61bCHATO ocTpue 3a
psidaHe 1 0POpPMSAHE Ha HOCHUTE KOCTM MO BpemMe Ha ornepauun Ha
wusta/HocoseTe/ywmte (ENT). XupyprbT ro obpxu B egHaTa pbKa,
[0KaTo TOM yaps NpOKCUMarHus Kpan Ha UHCTpYMeHTa C
XUPYPruyeckn Yyk oT apyra ctpaHa. JuctanHuaT kpan (pexewwmaT
pbb) € OCTbp, HO YECTO NITOCHK MOXe Aa 6bae orbHaT (BoNbLOHAT).
OBUKHOBEHO Ce CbCTOM OT eAHO Napye u e n3paboTteHa oT
BMCOKOKa4YyeCTBEHa HepbXaaema CTomaHa. ToBa e MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a 1 3a BpeMeHHO NMpunoXxXeHne.
XI/lpprW-IeH pPbYeH NMHCTPYMEHT 3a U3pAa3BaHe U U3KI4YeHne Ha

nuMmcHaTa TbkaH no Bpeme Ha ageHoktomus. OBUKHOBEHO ce
N3BbPLLBA KAaTO AbJTbI, TECEH UHCTPYMEHT C ApbXKa M BANbOHaTa,
nogo6bHa Ha Nbxuua paboTHa vacTt. PaboTHaTta 4yact Mma octbp pbb
3a OTCTpaHsIBaHe Ha TbkaHTa, 6e3 Aa HapaHsiBa OKOJTHUTE MYCKYIN.
O6ukHOBEHO € M3paboTeH OT HepbXxadaema cToMaHa. Tosa e

MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa yn0Tpe6a 1 3a BpEMEHHO MNMpurioXxXeHne.
XI/lpprW-IeH MHCTPYMEHT, NpeaHa3Ha4yYeH Oa na3srede

xuneptpocumyHa numconaHa TbkaH B HazoapuHkea (T. e.
apuHreanHu 6agemun nnm NonNunn) No BpeMe Ha ageHOUAEKTOMMUS.
O6uVKHOBEHO TOBa € ObMbl, TbHBbK, PbY€H UHCTPYMEHT 3a pbLe C
psidaHe B Kpasi Ha paboTaTta 1 pbXKa C MEXaHU3bM 3a HAaTUCKaHe Ha
nuctarta. lNMpeanara ce B pasnuyHn ansariHu 1 pasmepy 1 MoOXe aa
O6bae MHCTPYMEHT C eaHa YacT unm aa n3mckea NOCTaBAHETO Ha
nucTaTa KbM gpbxkaTta. ToBa € MUHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa

ynotpeba n 3a BpeMeHHO NpUnoXxXeHue.
OdranmonornyeH, XMpypruyeH MHCTPYMEHT 3a NOCTaBsiHE Ha

npeumsHn pasdacoBkM B O4HaTa TbkaH No BpeMe Ha
opTanMonornyHa NHTEPBEHLNS BbPXY OYUTE U OKOSTHUTE CTPYKTYPMU.
OB6MKHOBEHO Ce MpoeKTUpa KaTto MHCTPYMEHT C eHa 4acT C OCTbp,
pexeLy ocTpue B ANCTarnHus Kpan n gpbXkaTa B NPOKCUManHus
Kpan. Ton moxe ga uma pasnmyHm bopmMmm Ha OCTPUETO, Hanpmumep
dako (TN UM oCTbpP), CbpnoBUAHO-POPMA, Npasa N MUKPOaKko (3a
onepauum Ha cnata 3Be3ga). ObMkHOBEHO e n3paboTeH oT
HepbXgaema CToMaHa u HAKou mogenu moraT Aa 6baat obopyasaHu
C AnamaHTeHu nucta. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba

1 3a BPEMEHHO NPUMOXEHME.
N3non3eaHn 04HM MHCTPYMEHTM, 3a a NpeMaxHeTe Yyxao Tsno/

npegMeT, 3a Aa NpeMaxHeTe BbTPELLHOCTTa Unn Aa ce Npukpennte
BbpPXY MOBLPXHOCTTA Ha 04YHaTa s6bnka. Te 06MKHOBEHO ca
n3paboTeHn OT BUCOKOKAYeCTBEHA HeEpbX4aema CToOMaHa 1 ca
obopyaBaHu ¢ hrHa gpbXKKa B MPOKCMMANHMSA Kpar U TbHBbK
BOSTLOHAT NIUCT CbC 3a006N1eH HOC B AncTanHus kpan. Odpranmonorst
N3ron3ea To3n CbBET, 3a Aa NpemMaxHe YyXgoTo Tano/obekr. Tosa e
WMHBA3MBEH NPOAYKT 3@ MHOrokpaTHa ynotpeba, cBbp3aH C OTBOpUTE
Ha TANOTO, KOUTO He ca NpeAHa3Ha4YeHn 3a CBbP3BaHE C aKTMBEH
NPOAYKT 1 3a BPEMEHHO MPUITOXKEHNE.
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Knewu 3a e3uk

M3mepBaTtenHu coHam

3.2 Moka3zaHus

NHCTpyMeHT 3a 3axBallaHe, 3aabpkaHe Unm MaHunynmpaHe Ha
e3unka no Bpeme Ha nperneau unu nedyeHus. O6MKHOBEHO MMa
CaMOCTOSITENIEH, HOXMYEH AU3aliH C APBbXKKM 3a NpbCTeHU. KpaaT Ha
paboTaTa ce OCbLLEeCTBSIBa MO pa3fMyeH HauyuH, Hanpuvep npas,
BB UMW U3BUT C FONIEMU, OBasHU, BrpafeHU, KpbCTOCaHU
NOBBPXHOCTM Ha ycTaTa 3a no -4obpo cuenneHne. Hakon mogenu
moraT fja uMaT B3aMmMo3aMeHsIEMU, HacTbpraHu kKay4yKkoBu
oTnaraHusl B yctata. MIHCTpyMeHTBLT e n3paboTeH OT Hepbkaaema
cTomaHa. ToBa e MHorokpaTHa ynotpeba, MHBa3uBEH NPOAYKT,
CBbP3aH C OTBOPMTE Ha TANOTO, KOUTO HE Ce CBBbP3BAT C aKTUBEH

NPOAYKT 1 3a BPEMEHHO NPUIOXeHne
MpOAYKT/MHCTPYMEHT, KOATO CIyXM 3a M3MepBaHe Ha N3MepBaHeTo

Ha CpaBHEHWEeTO, Hanpumep BbTPELLEH N BbHLUEH AnaMeTbp,
ABIDKUHN, 4bN60YnHM unu gebennHa. MHCTpyMEeHTHT He e
kannbpupaH. ToBa e MHBa3nBEH NPOAYKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba,
CBbP3aH C OTBOPMTE Ha TANOTO, KOUTO He ca NpefAHa3Ha4YeHu 3a
CBbP3BaHe C aKTUBEH NPOAYKT U 32 BPEMEHHO MPUIOXEHME.

rlpOCTI/I MHCTPYMEHTU 3a pA3aHe Ce U3nosnseart B cregHuTe obnacTtu:

Hox 3a masunka

NHCTpYMEHTBT ce n3nonaea npu nedveHune. Moxe aa ce
13Morn3Ba caMo OT 0ByYeH 1 KBanuuLmpaH nepcoHarn.

MHCprMeHTI/I 3a vyxaun tena MHCprMeHT'bT Cce n3nosi3ea B Od)TaJ'IMOJ'IOFVI‘-IHO ievyeHune.

Moxe fa ce nsnonsesa camo oT oby4yeH u kBanuuumnpaH
nepcoHarn.

MHCTpymMeHTH 3a pbue 1 kpakalIHCTPYMEHTBLT Ce n3nonaea B 0bnacTra Ha rpwkarta 3a HOKTUTeE

M KpakaTa.

Hox 3a oun; Hox 3a JlaHc MHCTPYMEHTBT Ce 13non3ea Nno BpeMe Ha XMpypruvHu

npouenypv B optanmonoruata. MHTepBeHuusita Tpsibea aa ce
M3BbPLLUBA OT 00Yy4YeH U KBanuduumpaH nepcoHarn.

NHCcTpymeHTU 3a 06psiaBaHe WHCTPYMEHTBT Ce M3Mon3Ba No BpeMe Ha XUpYyprudHu

Hox 3a amnyTtauus

benav 3a CyXOXunus

TbKaHHM ANCEKTOpY;
Cenaparop

HepmanHu ygapu

MeHuckoTomuM

npouenypv B yponorusita. MiHTepeeHuusTa TpsibBa aa ce

M3BbPLUBA OT 00Yy4YeH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.
NHCTpYMEHTBT Ce M3non3ea npu onepauuy 3a amnytaums Ha

KparHuk. Onepaunsita TpsibBa Aa ce nsBbpLUBa OT 0BYyYeH u

KBanuduumpaH nepcoHar.
NHCTpYMEHTBT Ce M3non3ea npu pasnmnyHu XMpYpPrvyHm

npouenypu. VlHTepBeHLI,VIFITa TpFI6Ba Aa ce n3BbpLuBa oT

0o0yu4eH 1 kBanudunumnpaH nepcoHarn.
MHCTPYMEHTBLT ce M3nornsea npu pasnuyHy npoueaypu B

obwara unu nnactuyHaTa xupyprus. He e npegHasHayeH 3a
n3nona3saHe B ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTta
KPBBOHOCHA CUCTEMA UIN LEHTpanHaTa HepBHa cuctemMa.
MHTepBeHUusaTa TpsibBa Aa ce n3BbpLUBa OT 0OYyYeEH K

KBanuduumpaH nepcoHar.
NHCTpYMEHTBT Ce M3Mon3ea B NnacTuyHaTa Xupyprusi.

NHTepBeHUusiTa TpsiGBa Aa ce n3BbpLuBa OT 0ByYeH u

KBanuduumpaH nepcoHar.
NHCTpYMEHTBT Ce M3Mon3ea no BpemMe Ha MEHUCKOTOMMUSI.

WHTepBeHuuATa TpsbBa Aa ce n3BbpLuBa OT 0OyYeH n
KBanuduumpaH nepcoHann.
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MpocTn MHCTPYMEHTH 3a psizaHe

Knewu 3a e3uk;
M3mepBartenHu coHam

CkannenHu gpbXku;
TednoHos 6510k 3a pA3aHe

[epmaTtom; xupypruyecku
ckannenun; Hox; HoX 3a
napuanu; HOX 3a OpraHu;
dhanaHr HoX; pe3eKuNoHEH
HOX; OUCEKLNOHEH HOX;
MEXOYKOCTEH HOX;
MUKPOCBHAOB HOX; Manku
WHCTPYMEHTU, HOXOBE;

Myko3eH Hox; Mukpomecep
Aaneta n ocTeoTomu;

paxmoTOM; MJI0CKO OJETO;
HocHu ocTteoTomu; Hox 3a

XPYLLATT EJ'IeBaTOpI/I; KYKUYKN

3a MeHuckycu; [ineTto Ha

rpbaHaTa KocT
EHykneaTop; HoceH

nnacTtmacoB HOX; Hox Ha
CNuBUUNTE, ONCEKTOPY,
eHyKneaTtopu, npuburpaim
ycTpouncTea; Hox 3a
OapabaHHa Ko3UHa;
TpureMmHanHns HOX,;
YnmMomeTbp, ANCEKTOPW,

pacnatopuym; lNepuocTtaneH

HoX; [1neTo 3a cenTym;
MpbCTEHOBUAOHN HOXOBE;

HO>XOBE C NOABMXHN OCTPpUETAa,

ApeHoTomMun

3.3

UHCTpyMeHTBLT ce usnonsea npu YHI nperneamn nnu neyexHve.
Moxe fga ce n3nonsea camo oT oby4yeH 1 KBanupuunpaH

nepcoHarn.
NHCTPYMEHTBT ce 13non3ea npu pasnuyHn NpoLieaypu.

NHTepBeHUusiTa TpsiGBa Aa ce U3BbpLUBa OT OOYYEH U

KBanuduumnpaH nepcoHan.
MHCTPYMEHTBT ce n3nonasa Npu pasnuyHn XMpyprvvHn

npoueaypv. He e npegHasHayeH 3a U3Non3BaHe B AUPEKTEH
KOHTaKT CbC CbpLIETO, LieHTpariHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMa UMK
LleHTpanHaTa HepBHa cucTemMa. MiHTepBeHUMATa TpsGBa Aa ce
M3BbPLUBA OT 0OYYeEH U KBanNNULMpaH nepcoHar.

NHCTpYMEHTBT Ce M3Mnon3ea npu pasnnyHu XMpYprvyHm
npouenypv B optoneausita. ViHTepeeHumsaTa Tpsiba ga ce
M3BbPLUBA OT 00Yy4YeH U KBanMduLmpaH nepcoHarn.

MHCTPYMEHTBLT ce u3nonsea no Bpeme Ha YHI™ xupypriuynm
npouenypu. IHTepBeHumsTa Tpsibea Aa ce nssbpLuBa OT
obyyeH 1 kBanuduumpaH nepcoHarn.

NMpoTnBonokasaHus

Hama n3secTHu NPOTUNBONOKa3aHuA.

3.4

LleneBa rpyna naumeHTun

MpoaykTuTe ca NoAXoAsLUM 3a BCUYKM FPYNX NaLneHTH.
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4

MNMpeaynpexaeHun

MeOuuMHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUIHM U TpsiGBa Aa GbAaaT NOYMCTEHN,
Ae3nHdeKUMpaHn 1 CTEpUNN3npaHn npeau Mbpea yrnoTtpebda.

HedekTHnTE NpoaykTn 0OMKHOBEHO He TpsibBa Aa ce u3nonseaT u TpsibBa Aa ca
npeMuHann npes Lenusa npouec Ha NoBTopHa obpaboTka, npean Aa 6baaT BbpHATHW.

Mons, umante npeasua, Ye NO-BUCOKUTE CUMN MOraT CbLUO A NMPUYUHSIT NO-FOMSMO
yBpexXaaHe Ha TbKaHuTe; Hanpumep, Npu NpUTUCKaHe, cunaTta B Kpas Ha ycTaTta € no-
BMCOKa, OTKONKOTO Ha Bbpxa Ha ycTaTa.

Mpean ynotpeba nnmn obpaboTka 3a MbpBU MbT OTCTPAHETE BCMYKM 3aLUUTHU Kanawum
M 3aLNUTHU ornmu.

BesonacHaTta komMbrHauus Ha NPOAYKTUTE €4MH C APYr UK Ha NPOAYKTUTE C
nmnnaHTu Tpsabea aa 6bae NpoBepeHa OT NoTpebuTensa npean KNMHMYHa ynotpeba.

N3bareaite Aa XBbpIATe Ui n3nyckate NHCTpPyMeHTU HenpaBuUIiHO.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

N36areaniTe MexaHMYHO NpeHanpeXXeHne Ha UHCTPYMEHTa U3BBbH NPOEKTHUS AN3aliH;
TOBa MOXe fa [oBefe A0 cvynBaHe u gedopmaums!

3a pa ce n3berHe KOHTaKTHa KOPO3US, MHCTPYMEHTUTE C NOBPeaEeHN NOBBbPXHOCTH
TpsibBa ga ce n3xBbpnaT He3abaBHO!

AKO NpoayKTUTE Ce U3Non3eat Npy NaumMeHT ¢ TpaHCMUCMBHA CNOHIMOpMHa
eHuedanonatna unu HIV nHdekums, Hne oTxBbprsiMe BCAKakBa OTTOBOPHOCT 3a
NoBTOpHa ynoTpeba.

O6bpHeTe BHMMaHME Ha Ka4eCcTBOTO Ha BoAdaTta npu obpaboTka cnepg
odTanmonorndHu npoueaypu! (cbrnacHo cneundukaummte Ha AAMI TIR34 u
npenopbkute Ha NHcTuTyTa PobbpT KOX 3a npepaboTka Ha MeauUVHCKM 13nenuvs)

> BB IBIPIEEEP PP

Bcuukn cepnosHmn MHUMOEHTU, CBbP3aHU C YCTPOWUCTBOTO, TpsibBa aa 6baat
[AOKMaaBaHN Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)KaBaTa-YneHka, B
KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeBUTENAT U/UNK NaUUEHTbT.
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5 MaHunynauyus

BuabT Ha neveHMeTo ce onpeaens 3a BCekM OTAENEH Cryyail OT XMpypra B CbTPYAHUYECTBO
C UHTEPHUCTA U aHecTesunorora.

OnepaTtuBHaTa ynoTpeba B pas3nuyHn XUpYPruvHn AMCUMNNNHK TpsibBa Aa ce M3BbpPLLBA OT
noaxoasiuo obyyeH u kBanuduumpaH cneunanmanpaH nepcoHarn.

6 NMoaroroBka

NuueTo, koeTo oTroBapsi 3a NOArOTBUTENHOTO TPETUPAHE, € OTTOBOPHO 3a rapaHTUMPaHETo, Ye
NEeYeHNEeTOo e HaANEeXHO U3MbIHEHO C NOMOLLTa Ha CbOTBETHOTO obopyaBaHe, MaTepuanu u
nepcoHan B rie4ebHOTO 3aBefeHMe M Taka NocTura xenaHua pesyntat. ToBa Hanara
BanuaupaHe u pyTMHHO HabnaeHe Ha u3nonasaHus npouec.lpusoBaBame BU fa B3eMeTe
noA BHUMaHWe HauMoHanHuTe pasnopenbu, KOUTO ce 3aHMMaBaT C NoAroToBKaTta Ha
WUHCTPYMEHTMW.

BanugupaHute napameTpu ce 0THACAT 40 XMPYPrMYECKN MHCTPYMEHTM 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba. BanugnpaHute napameTtpu TpsibBa ga ce HabnogasaTt 3a gpyrnte NpoayKTu,
AecKkpeanpaHn, OCBEH aKoO U3PMYHO HE € onucaHa pasnunyHa npoueaypa.

6.1 UHcopmaumua 3a nogroroBkata Ha UHCTPYMEHTUTE

M3nons3eaiTte nouncTealLm n/mnu aesmHdeKUMoHHN cpeacTtea ¢ pH-cToHocT B
pamkute Ha 9-10.

Mons, HabnogaBanTe MHCTPYKUMNTE Ha NPOM3BOAMTENSA OTHOCHO Ao3aTa, BpeEMETO
Ha eKcnosnuus N NOgHOBABAHETO Ha peLleHnaTa.

B V3nonsBaiTe noaxoasim YeTKM, KOMTO He OTCTpaHsIBaT MaTepuarn, T.e. He
n3nonssante TBbPAM YeTKM (KaTo MeTanHn YeTkn U MeTanHun remu) nnm rpybum
abpasnBHM NoYUCTBALLM NpenapaTw.

I Hukora He ocTaBsiTE MHCTPYMEHTM 3@ NOYUCTBAHE UMW AE3MHAEKLMS MO -AbMr0 OT
onpeneneHoTo BpeMe.

B WM3nnakHeTe u n3cylleTe BHUMATENHO MO KaHanu 1 Tpboum.

B YyscTBUTENHUTE MHCTPYMEHTU TPsAOBa Aa 6bAAaT NOYMCTEHUN B NpUcnocobneHve 3a
CbXpaHeHne unu 3aTtaraHe.

I HabnopaBainTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS 3a NOYUCTBAHE - U CTEPUNU3MPAHE

Ha obopyaBaHeTo.

6.1.1 KauyecTBO Ha BopaTa

3a nouyuncTBaHe, HeyTpanusanpaHe 1 U3nnakeaHe npernopbyBamMe U3NOSI3BaHETO Ha
AemMuHepanusMpaHa Boga B cboTBeTcTBMe ¢ ,PbvkoBogcteoto DGKH, DGSV, AKI 3a
BanugupaHe u pyTMHHO HabngeHne Ha aBToMaTU3NPaHUTE NPOLIECK HA NMOYNCTBAHE U
TepMnyHa ge3vHEeKLMa 3a MEAULMHCKN U3OENNS U Ha NpuHUmMnuTe Ha ycTponcTeaTta“ (The
PvkoBogcTtBoTo ce oTHacs Ao DIN EN ISO 15883-1 Touka 6.4.2).

Cnopel pbKOBOACTBOTO Ce NpenopbyBaT CrneaHUTe CTOMHOCTU:

B MposogumocT: <15 ps/cm (B oTknoHeHue oT Tabnuuata B DIN EN 285)
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CTOMHOCT Ha pH: 5-7

O6wa TebpaocT: <0,02 mmol Cal/l
CobabpxaHue Ha con: < 10 mg/l
®ocdpatu (kato P,05): <0,5 mgl/l
Cunukatu (kato SiOy): < 1 mg/l

Xnopwua: £ 2 mg/l

6.2 NoarotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

BegHara cnen ynotpeba oTcTpaHeTe rpybuTte 3ambpcsaBaHnst OT MUHCTPYMEHTUTE C
nogxoasiua yeTtka (Bx. rmnaea Kapitel 6.1) u nsnnakHete paboTHuTe kaHionu. He nsnonseante
duKkcupalm cpeacTea unu ropelua soga (> 40°C), Tbi KaTto ToBa Boau A0 OMKCMpaHe Ha
ocTaTbUM M MOXE Aa NOBMUSIE HA NOCNEABALLOTO YCNELIHO NOYNCTBAHE.

Pasrnobssavite n/unu oTBapAnTEe MHCTPYMEHTUTE, AOKOJTKOTO € Bb3MOXHO.
NHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa ce noYmncTBaT Bb3MOXHO Han-cKkopo crieq ynotpeba, 3a ga ce
Hamanu n3CbXBaHETO Ha OCTaTbLMTE U MO TO3N HAYMH Aa Ce YNIeCHN NoYnMcTBaHeTo. AKO
WHCTPYMEHTUTE BNM3aT B KOHTAKT C KOPO3UBHU MeAMKAMEHTN UM NOYMCTBALLM NpenapaTw,
n3nnakHeTe rm ¢ Boga BegHara crieq ynortpeba.

Mo-abnroTo BpeMe 3a CyLLeHe, Hanp. KaTo 4acT OT CYXOTO M3XBbprsiHe, HE € BanuaupaHo u
nopagu ToBa He ce nNpenopbyBa.

v BpewmeTo 3a CylleHe no BpemMe Ha BanunaunpaHe bewwe 1 vac.

6.3 YnrtpasBykoBa 6aHs (no usdop)

Benukn nHCTpymeHTH Tpsabea aa 6baaT 0TBOPEHW, AEMOHTUMPAHM N BCAKAKBU KyXUHU ce
n3nnakear.

lNocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLLUHMLATa Ha eKpaHa Nno TakbB Ha4uH, 4Ye ce nsbarsar
NPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTbT Mexay MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe nouncTealums areHT KbM
BOAaTa u perynvpante TemnepartypaTa Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUUTE Ha
NPOU3BOANTENA Ha NOYUCTBALLMSA areHT.

MouncTBaHeTo B ynTpa3BykoBaTa 6aHsa TpsibBa oa 6bae Ha 35-40 kHz, noHe 5 MuHyTH.

3a ga ce yTBbpAM NOYNCTBAHETO B yNTpa3BykoBa HaHsi, TeCTOBUTE eneMeHTn bsixa
ynTpa3sykoBo obpaboTteHn B Neodisher Mediclean Forte 0,5 % 3a 5 MuHyTW.

Bnocnencrasue MHCTPYMEHTUTE 3a U3MMaKBaHe BKNOYBAT BCUYKU KYXUHW Npeay NOYUCTBaHE U
Ae3nHpekums.

YnTtpasBykoBaTta BaHa He TpsibBa ga ce usnonssa 3a MeauUMHCKN U3genus, npu Kouto
MaTepuanbT MoXe a 6be OTCTpaHeH B yNnTpa3ByKkoBaTa BaHa, Hanp. usgenusa ot meka
nnactmaca unmn MHCTPYMEHTU C NOKPUTHE.

103



m l-:[ﬂ MpocTn MHCTPYMEHTU 3a psA3aHe

6.4 PbH4yHO nouncrTBaHe

Tbi KaTO MexaHU4YHWUTE NpoLecK MoraT Aa 6baaT cTaHaapTU3MpaHu,
Bb3NpOU3BEAEHN U CNeaoBaTeNHO BanmampaHi, MeXaHU4YHOTO novncTeaHe/

A Ae3nHdekumsa TpsAbea ga ce npeanoyuta npeq pbyHute npouecu. MpouecsT Ha
PBbYHO MOYNUCTBaHE U Ae3nHEKLMA HE e BanuampaH 1 Tam Tpsabea aa ce Banuaupa
AOMBIHUTENHO OT KpaHUA NoTpeduTen.

6.5 MexaHU4YHO NoOYnUCTBaHEe

Mopagun mexayHapoagHuTte ctangapTv (EN ISO 15883) n HaumoHanHuTe HACOKN, camo
BanvanpaHuTe npouenypu 3a MeEXaHUYHO NoYncTeBaHe u ge3nHdekuna Tpsabea.3a
aBTOMAaTM3npaHO NOYMCTBAHE NpenopbYBamMe CTaHgapTHa Nporpama 3a XMpypruyeckm
WHCTPYMEHTN, Hanp. MHcTpymeHTn oT Mune.

HabntogaBante cnegHoTo Ypes 3apexaaHe:

[ TMocTtaBeTe cuUrypHo pasrnoGeHnTe UM oTBOPEHN MHCTPYMEHTU B TaBaTa.

B WHctpymeHTUTE C 0TBOPY U BOTbOHATUHM TpsibBa Aa 6baaT NocTaBeHU ¢
oTBOpeHaTa cTpaHa, o6bpHaTa Hafdony, Taka Ye Aa MoraT Aa 6baaT NoYNCTEHU U B
TAX HE MOXe [a ce cbbupa Boda OT NpoLieca Ha NoYncTeaHe.

AKO € HanuuyHo, U3Mon3BanTe KOOPAMHUPAHO YCTPOWCTBO 3a U3MIIakBaHe.
TRiiiiile R GERE
= s

npeﬂ,BapI/lTeﬂHOTO n3nnakeaHe e nocneaBaHo OT XMMUKarn.
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XrvMunyeckoTo noumcTBaHe Tpsabea aa ce nssbpua npy 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTH.

MpenopbyBame npoayktn ¢ pH-ctoMmHocT B pamkuTe Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. anonassaHute nouncteawm areHTn Tpsioea ga 6vaat nsbpaHu B
3aBUCMMOCT OT Matepuana n CBomcTeaTa Ha MHCTPYMEHTUTE U B CbOTBETCTBUE C
HaUWOHaIH1Te pa3nopenodu: ako MMa BMCOKa KOHLEHTpaLMs Ha Xrnopua BbB BogaTa,
KOpO3uATa Ha NyKHaTUHaTa Ha U3konaBaHe 1 HanpexeHne MoXe Aa ce NosiBu Ha
NHCTpymeHTuTe. MNosieaTa Ha To3n Tvn Koposusita e cBeaeHa 4O MUHUMYM Ype3 13non3saHe
Ha ankanHu NoYncTBalLLM areHTU U AeMUHepanuanpaHa Boaa. Ypes nobassHe kbM cpeaa 3a
HeyTpanu3npaHe Ha 6asaTta Ha KucenunHa, N3nflakBaHeTo Ha OCTaTbUUTE OT ankasHo
Nno4YMcTBaHe Ce yrecHsBa No BpeME Ha MbpPBUS MEXOUHEH NPOLLEC Ha M3MNIakBaHe.

3a pa ce npegoTepaTn o6padyBaHETO Ha OTNaraHus, NPenopbYMTENHO € Aa ce M3nonasaT
HeyTpanHu NoYMCTBaLLM NpenapaTn, Kb4EeTO KA4eCTBOTO Ha BoAaTa e HebnaronpustHo. Cnea
BTOPUS MNPOLEC HA MEXOMHHO U3MNnakBaHe ce OCbLLECTBABA TepMUYHA Ae3NHDeKUns.
TepMuyHaTa ae3nHdekumsa Tpsbea Aa ce M3BbPLUBA C AeMUHeEpanu3mMpaHa Boaa, KosTo
OTroBapsi Ha MMKPOBUONOrMYHOTO Ka4ecTBO Ha NuTenHaTta Boga (< 100 CFU/mI nutenHa
Boaa), npy Temnepatypa ot 80 Ao 95°C u Bpeme Ha ekcno3uuusa B cboTBeTcTBUe ¢ EN ISO
15883.

Cnen poBbpLUBAHETO Ha NporpamuTe n3Baav 4ob6poTo OT MallmHaTa, 3aWwoTo MoXe Aa
Bb3HMKHE KOPO3Usl, aKko MHCTPYMEHTBLT OCTaHe B MaluMHaTa.

Y I'IapameTpM, n3non3BaHu 3a BanunaunpaHe Ha noaroToBkKarta

MpeaBapuTenHo nannakesaHe |1 MUHyTa CbC CTyAEeHa YelLMsiHA BoAa

Temnepatypa: 55 °C

MouncreaHe Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWNAT crny4van)

Bpeme 3a HakucBaHe: 5 MUHYTU (Haw -NOLWIUAT criyyan)

Temnepatypa: CtygeHa DI Boga

HeyTpanusauus Bpewme 3a HakucBaHe: 2 MUHYTH

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe 2 MVUHYTW CbC CTyAeHa an Boaa

Temnepatypa: 90 °C (Ag 3000)

LOe3unHdekumns

Bpeme 3a HakuceaHe: 5 MUHYTH

6.6 MWUscywaBaHe

OcurypeTe afekBaTHO MU3CyLLaBaHe OT YCTPOMCTBOTO 3a NoYMCTBaHe U Ae3nHdeKUMs unm
n3nons3BaHe Ha ApYyry NOAXOOSALLN MEPKU.

v MN3cywaBaHeTo Belle nponycHaTo Npy BanuamMpaHeTo (Haun -NowoTo CbCTOSAHME Ha
cny4as).
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7 NMopAapbXKa, NnpoBepkKa

Cnien oxnaxgaHe Ao cTanHa TemnepaTtypa MHCTPYMEHTUTE TpsibBa ga O0baaTt BM3yarsnHo
npoBepeH 3a NPOTEMHOBM OCTaTbLUM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. Npopesnte, 6apuepurte,
GpaBuTe, TPBLOMTE N OpyrK ca, KOUTO ca TPYAHWU 3a AOCTbN, TpsibBa Aa 6GbAaT MHCNEKTMPaHN
noapobHo. MIHCTpymMeHTUTE, KOMUTO He ca 6e3 ocTtaTbum, TpsibBa MHOrokpaTHoO ga 6bvaar
NoOANoXeHW Ha Luenus npouec Ha npepaboTka.

3a ga ce rapaHTMpa, 4Ye XMpypruyecknte MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT us3nonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHayeHue cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BbPLUM PYHKUMOHANEH
TeCT crnea noYncTBaHe, Ae3nHGEKUMS U U3CbXBaHE HA MEPKUTE 3a BU3yariHa NpoBepka u
rpvxun. N3pbpLueTe pyHKUMOHANHNTE TEeCTOBE, AeCKpeampaHn B Touka 7.1.

WHCTpYyMEHTH, KOMTO ca 3auanaHu, Tbnu, OrbHaTU, He PYHKUMOHMPAT, NOBPEAEHM ca No
HSIKaKbB APYr HAYUH NN eTUKETUPaHETO Ha MHCTPYMEHTa Beye He e pa3no3HaBaeMo (Hanp.
eTukeTbT, kogbT UDI Beue He ce yeTe), TpsibBa oa ce naxbpnar!

3a ga nomMorHem 3a naeHTuguumpaHe Ha aedeKkTHM MHCTPYMEHTU, KouUTo Tpsibea aa 6baar
noapeaeHu, npenopbyBame bpowlypaTta ,npepaboTtka Ha MHCTPyMeHTa® oT paboTHaTa rpyna
,N0OroToBKa Ha MHCTpYMeHTU . ToBa BknoyBaLle rnasa 8 ,lpoBepku u rpwxkn” n MMaea 12

. IPOMEHN B MOBLPXHOCTTA: OTnaraHus, obesLBeTsiBaHe, KOPO3usi, CTapeeHe, NnoayBaHe U
CTpecupaHe Ha HanpexeHune",

7.1  ®yHKUMOHanNEeH TecTt

UHackopo 3akyneHuaT npoaykT TpsibBa ga 6bae nognoxeH Ha 3agbnboyeHa Bu3yanHa u
dyHKUMA cneq gocTaBkata My U npeau Besika ynotpeba.

Mpoayktnte Tpabea Aa 6baaT NpoBepeHn 3a HepegHocTU. OGpbLLANKN BHUMAHWE Ha
nykHaTUHWUTE, (ppakTypuTe 1 NosiBaTa Ha KOPO3us.

AKO nma cTaBu, MHCTPYMeHTUTe TpsAbBa Aa 6baaT cMasaHu ¢ NPOoAYKT Ha rpuvka npeau
dyHKLMOHaNHMsA TecT. NpenopbyBame MmeguumMHCKO 64n0 macno Ha 6a3aTa Ha napadmHOBO
macno.

[MpoBepeTe UHCTPYMEHTUTE CbC CTaBM 3a NIECHO ABWXKEHUE.

ETnkeTute cbo TpsibBa Aa ce npoBepsiBaT 3a YETNMBOCT.

M3BbpLueTe npoBepka Ha OyHKUMSATA B CbOTBETCTBUE C NPeaBUOEHOTO NPUITOXEHME Ha
WHCTPYMEHTA.

OCHOBHY TeCTOBe 3a MHCTPYMEHTW C aBaHrapa ca cpeg apyruTe:
B Tnagku pexewm pbbose

HedekTHUTE NpoaykTu He TpsibBa Aa ce usnonseat n TpsabBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
MbNHWUS NPOLEC Ha NPeHapexaallo nevyeHune, npeay aa 6vaaT BbpHaATW.
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8 Ctepunusauusn

Mpeaun ctepunusaumsita NpoaykTuTe TpsibBa Aa NpeTbpnaT NoYncTBaHe n aesnHdekums, a
ce n3nnakeat 6e3 octaTbLUM, KAaTO Ce N3NoN3Ba AeMMHEpanuanpaHa Boaa 1 CyLIeHo
nacyweHo. HEBUmedical npenopbyBa n3non3saHeTo Ha BanvaeH npoLuec Ha cTepunmsaums
Ha napa (Hanpumep ctepunusaTop B cboTBeTcTBUE ¢ EN 285 1 BanngupaH B CbOTBETCTBUE C
DIN EN ISO 17665-1).

BaJ'II/ID,I/IpaHI/ITe napameTpu ce OTHACAT OO0 XNUPYPrn4eCkn MHCTPYMEHTU 3a MHOIrokpaTHa
yn0TpeGa.Banw:|,V|paHV|Te napameTpu Tpﬂ6Ba Aa ce Habnoaaear 3a apyrute npoaykTu,
aeckpegunpaHu, oCBeH ako U3pnM4HO HE € onncaHa pasfnyHa npouenypa.

MNpwv n3non3saHe Ha pakLMOHUPaHMSA Bakyym MeToA TpsibBa Aa ce n3BbpLUM cTepunusaums
¢ Han -manko 134°C (CALL 132°C) c MMHMManeH nepvo Ha obuTaBaHe OT 3 MUHYTW.
BakyymHOTO cyLueHe TpsibBa Aa ce ussbpLuBa Ype3 U3BbPLUEHO NoHe 20 MUHYTW.

V MapameTpu, M3non3saHu 3a BanuaupaHe Ha cTepunu3auus Ha napa
MpenBaputeneH Bakyym 3 NbTH

TeMmnepaTtypa Ha cTepunusaums 132 °C

Bpeme 3a cTepunusauusa 1,5 MUHYTK (METOA Ha MOMOBUH LIMKBIT)
Bpewme 3a cylueHe 20 MUHYTK

Mapata Tpsbea na 6bae 6e3 cbCTaBkK, KATO Ce NPENOPBYUBA, Y€ OrpaHNYaBaLUMTE CTOMHOCTU
Ha 3axpaHBalLaTa BOAa M KOHAEH3aTbT Ha NapaTa ce onpeaensT ga HanpasAaTt 285.

Opyru npouecn Ha cTepunuaaumsa ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuanpat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexaare, HabnogaeanTe npenopbYyaHoTo obuwo terno. Cnen crepunmsauusTa
npoBepeTe CTepuriHaTa ornakoBka Ha NpoAdyKTa 3a nospega W NpoBepeTe nokasaTtenute 3a
cTepunuaaums

8.1 OnakoBaHe

CbBMECTMMM ONAaKOBKM OT MPOAYKTK 3a cTepunuiaums B cboteetcTeme ¢ ISO 11607.
M3non3saHaTa onakoBka TpsibBa Aa e noaxoasiia 3a MHCTPYMEHTUTE 1 Aa rv npegnasm ot
MMKPOOMONOrMyHO 3aMbpcsaBaHe Mo BPEME Ha CbXpaHeHue. YNnbTHEHNETO He TpsabBa fa e
nog HanpexeHue. HEBUmedical npenopbyBa koHTeHep unu 6onHuua obMkHOBEHa XapTus
3a cTepunusaums/cunmMoBa onakoBka 3a cTepunuanpaHa onakoska.

Mo BpeMe Ha BanuaupaHe UHCTPYMEHTUTE ce OnakoBaT B GONMHUYHU OGLLM CTEPUNM3aLMOHHN
OMaKoBKM (OMaKOBKM 3a XapTus/(pUnMn) 1 CTEPUNU3NPAHN NapHW.
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9 XuBoT

MpouenypaTa 3a cTepunM3auunsa Ha napa e BanugupaHa ypes nabopaTopHu
TectoBe.[1lpoayKTUTE ca CTepUHM BanuanpaHu npu npeaBapuTeriHo BakyyMm C
NPOOBIPKUTENHOCT HaN-Manko 5 MUHyTK 1 Temnepatypa ot 134°C 3a uan xusoT o1 50
uuKbna.

MoxxeTe fa NpoabikMTE Aa U3nonseaTe UHCTPYMEHTUTE MO CBOS COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLUEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIla, ako onMcaHusiTa Ha TecToBeTe B rnaBea 7 ca
YCMELIHO 3aBbpLUEHN.

10 CobxpaHeHue

CbxpaHsiBanTe NpOAYKTUTE B Cyxa, YncTa u 6esnpaluHa cpega npyu yMepeHu temnepaTtypm ot
5°C po 40°C.
MpennasBanTe OT CNbHYEBA CBETNINMHA M U3KYCTBEHA CBETNINHA.

S

— 0 g
AN "T "

11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant l'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientéle. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

12 W3xBbpnsiHe

Mpean ga 6bOe U3XBBLPIIEH, NPOAYKTHLT TpA6Ba Aa 6Gbde NoanoXeH Ha MbSiHa obpaboTka un
cTepunusaumsi B CbOTBETCTBME C NpoleaypaTa, onMcaHa B Te3n MHCTPYKUMK 3a ynoTpeda.

Puck oT MHbeKLMnSa OoT 3aMbpceHn npoaykTu!
A I Mpu n3xBbPRSHETO HA NPOAYKTa, HEFOBUTE KOMMOHEHTM U OMakoBKaTa UM
TpsibBa ga ce cnaseat HauMOHanNHUTE pasnopeabu.

Puck oT HapaHsiBaHe OT NPOAYKTU C OCTpY pbOOBE U/MNM 3a0CTPeHN kpauLia!
A B Mpu n3xebpnsiHe Ha NpoaykTa TpsioBa Aa ce rapaHTMpa, Ye ornakoBKaTa He
No3BOJIsiBa HapaHsiBaHe OT NpoaykTa.
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13 Appec Ha ycnyrata n npousBoautens

AKO ca HeOBXOAMMM MHCTPYKLUMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB (hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nonseBanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BbB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6baaT NpeaocTaBeHn B paMKUTE Ha CefleM KaneHaapHu AHn
crnep nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTa.

KaTto antepHaTunBa, €NeKkTpoHHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba cbLyo moraT aa 6baat
pasneyaTaHu.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / M'epmaHus
c € Ten. +4974619471-0
dakc: +49 7461 94 71 - 22
Nwmenn: servicec@HEBUmedical.de
c € 0123 Ye6: www.HEBUmedical.de

109



[:E] MpocTn MHCTPYMEHTU 3a psA3aHe

110



Enkle skeereinstrumenter

medical

Indhold

10
11
12
13

Symbolforklaringer . ........ ... ... i e 112
Introduktion ... ... .. ... .. e 113
Tilsigtetbrug ........ ... i e 113
3.1 Anvendelsesformal. ... ... ... ... . ... . .. . 113
3.2 Indikation . ... ... 116
3.3 Kontraindikationer ... ... ... . ... ... 117
3.4 Patientmalgruppe. . ... . 117
Advarsler .. ... . .. 118
Handtering . ... ... o i e e 119
Forberedelse .. ...... ... . i it e e et e e e e 119
6.1 Oplysninger om instrumentforberedelse ...................... 119
6.2 Forberedelse pabrugsstedet................ .. ... . ... ... 120
6.3 Ultralydbad (valgfrit). . ... ... ... 120
6.4 Manuelreng@ring . . .. ... ... 120
6.5 Mekaniskreng@aring . .. ... 120
6.6 TOIMINg . ... e 122
Vedligeholdelse, inspektion . .. ......... ... ... ... .. ... ..., 123
7.1 Funktionstest . .. ... ... ... ... 123
Sterilisering ... e e 124
8.1 Indpakning . .. ... 124
Livstid. . ... e 125
Stockage. . ...t e i 125
Garanti/reparation . .............. i e 125
Bortskaffelse .......... ... i e 125
Service og producentadresse .............. . . i iiiiiiaaaaaea 126

111



(1]
1 Symbolforklaringer

Enkle skaereinstrumenter

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-meerkning
A Fare
Y Validerede parametre
d Fabrikant
r|_o-r1 Batch navn
REF Referencenummer
B(only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
Ikke steril
——‘}\yi- Opbevares veek fra sollys
W
T Opbevares tort
EE] [:[ﬂ (Elektronisk) brugsanvisning

Himweis auf elFU
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Enkle skeereinstrumenter [:E]

2 Introduktion

Ved kab af dette instrument far du et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug
er beskrevet nedenfor.

For at minimere risici og ungdvendig stress for patienter, brugere og tredjeparter bedes du
leese brugsanvisningen omhyggeligt og opbevare den pa et sikkert sted.

Vores produkter er udelukkende beregnet til professionel brug af behgrigt uddannet og kvalifi-
ceret specialiseret personale og ma kun kebes af sadant personale.

3  Tilsigtet brug

3.1 Anvendelsesformal

Dermale slag Et handdrevet kirurgisk instrument, der bruges til at fierne defanes el-
ler til at pr@ve hudveev. Det bestar normalt af et handtag med tip i slut-
ningen af arbejdet i forskellige konfigurationer;Nogle tip inkluderer en
last incisor, omgivet af et skeereplade. Det er et genanvendeligt inst-

rument og til midlertidig anvendelse.
Dermatom Et kirurgisk handinstrument til at skeere tynde hudskiver til transplan-

tation eller excision af sma hudlaesioner. Dette kreever et specielt
skeereblad, der bruges til dette formal i instrumentet. Det er et genan-

vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Hand- og fodinstrumenterEt instrument til podiatrister til behandling af malpositioner og syg-

domme i foden. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Kirurgiske skalpeller; Et kirurgisk instrument med et handtag og et skalpellblad (ikke uds-

Kniv; kludekniv; orgel kifteligt), der bruges af leeger til at skeere eller forberede veev med tryk
kniv; phalange kniv; re- rettet nedad. Instrumentet er lavet af rustfrit stal. Det er et genanven-
sektion kniv; dissekere deligtinstrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet il
kniv; interbone kniv; mik- brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslabssystem eller
ro vaskulaer kniv; stick  det centrale nervesystem.

instrumenter, knive; Slim-

hinde kniv
Skalpel handtag En udskiftelig komponent i en skalpell, der fungerer som et handtag

og absorberer et passende blad. Instrumentet er lavet af rustfrit stal.

Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Amputationskniv Et tungt skaret kirurgisk instrument med greb og pa en eller et -sidet,

skeereblad i forskellige former og stgrrelser til midlertidig brug til ope-
rationer til amputation af en lem. Det er et genanvendeligt instrument

og til midlertidig anvendelse.
Enucleator Et kirurgisk handinstrument til sektionen af mandlerne under en ENT

-intervention. Det er normalt ske -lignende eller afrundet i slutningen
af arbejdet. Det produceres i forskellige versioner, fx med en skaft,
der overfares til en afrundet, buet eller vinklet spids i den distale ende
eller ogsa dobbelt. Enden af vaerket kan keres med spids, flad, kry-
dret eller kedelig, lige eller vinklet, tandet eller glat. Det er lavet af
rustfrit stal og fas i forskellige starrelser og former. Det er et genan-
vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
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Veevsdissektorer; Sepa-
rator

Mikro kniv

Gipskniv

Mejsler og osteotomer;
rhachiotom; flad mejsel;
Nasale osteotomer

Brusk-kniv

Nasal plastikkniv; Tonsil-
les kniv, dissektorer, -
enucleators, Retractors;
Tromme pels kniv; Trige-
minal kniv; drmometer,
dissektorer, raspatorium;

Periosteal kniv
Seneskreeller

Et kirurgisk handinstrument, normalt i skeen form eller afrundet i slut-
ningen af arbejdet. Det bruges til at adskille blgdt vaev eller kropss-
trukturer i interferensen af generel eller plastisk kirurgi. Det har
normalt en bevasgelse, der fortsaetter ind i en skaft, der har et tipiden
distale ende. Spidsen kan peges eller flad, skarp eller kedelig, vinklet
eller lige pa skaftet. Instrumentet er lavet af rustfrit stadl med hgj kva-
litet og fas i forskellige former og dimensioner. Instrumentet er genan-
vendeligt og beregnet til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet
til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem el-

ler det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument til skeereveev, der bestar af et langt slank me-

talhandtag, som er bekymret for den distale ende. Den indre radius
for krogen har en forkant. Det er et genanvendeligt instrument og il
midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nerve-

system.
Et handinstrument med et kort, fladt, staerkt skaereblad med en skarp

kant til skeering eller forkortelse af gipsforeninger. Det er normailt et
produkt med et enkelt stykke lavet af rustfrit stal. Det er et ikke -inva-

sivt, genanvendeligt instrument.
Et kirurgisk, mejsellignende handinstrument til skaering og/eller form-

ning af knogler gennem skubbe under en ortopaedisk intervention.

Det holdes af kirurgen, der over en kirurgisk hammer bringer en ma-
nuel kraft til instrumentets proximale ende. Den distale ende (skaering
eller skarp kant) er skarp, ofte flad, undertiden ogsa buet (konkav) og
antydes normalt pa begge sider. Det er lavet af rustfrit stal. Det er et

genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument til skaering, kakerlakering eller formning af

bruskvaev. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-

vendelse.
Et kirurgisk handinstrument til at skaere anatomiske tilstande under

en generel ENT -intervention. Det er lavet af rustfrit stal og har et
handtag i forskellige versioner, der passerer til en smal ende af arbej-
det med et smalt, skarpt blad. Det er et genanvendeligt instrument og
til midlertidig anvendelse.

Et kirurgisk instrument lavet af et handtag og en halvcirkelformet, klip-
pet ende af arbejdet, der ender i en skarp forkant. Sener bruges til at
skeaere et stykke af etband, en sen eller fascia til at transplantere dem.
Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Elevatorer; menisk-kroge Et kirurgisk handinstrument til Igftning, placering eller nysgerrige

Meniskotomer
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knoglestrukturer, andre anatomiske strukturer eller kirurgisk materia-
le under en ortopaedisk intervention. Det er lavet af rustfrit stal og fas
i forskellige starrelser, design og ender af arbejdet. Det er et genan-

vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et skaret, kirurgisk instrument, hvis handtag er T-formet for at kunne

haeve mere styrke. Handtaget gar ind i en mejselformet forkant. In-
strumentet bruges til at skaere seglformede dele af kapslen eller brus-
komradet. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig
anvendelse.
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Sternum mejsel

Et kirurgisk instrument med en -sidet, stadte klinge til skaering og
formning af knogler under ortopaediske operationer. Kirurgen holder
den i den ene hand, mens han rammer den proximale ende med en
kirurgisk hammer i den anden hand. Den distale ende (forkanten) er
skarp, flad eller buet (konkav) ogsa kaldet hulblad). Det er lavet af
rustfrit stal med hgj kvalitet og kan besta af ét stykke eller have et syn-
tetisk handtag. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig
anvendelse.

OmskeeringsinstrumenterEt kirurgisk instrument til kontrolleret fjernelse af penisforskinen un-

Teflon skaereblok

Septummejsel

Ringkniv; Svingkniv

Adenotomer

Jjenkniv; Lance kniv

der omsteendigheden. Det er typisk lavet af rustfrit stal med hgj kva-
litet og kan have forskellige former, f.eks. Klokklammen (klokkeformet
klemme). Forhudet skubbes over klokken formet beskyttende krop og
glans placeret i det. En skruemekanisme pafares, sa forhuden pres-
ses sammen i en ring og kan afskaeres med f.eks. En skalpell langs
kompressionsringen. Det er et genanvendeligt instrument og til mid-

lertidig anvendelse.
Et produkt, der fungerer som en overflade til skaering og formning af

forskellige materialer. Det er et ikke -invasivt genanvendeligt produkt.
Et kirurgisk instrument med en -sidet, stadte klinge til skaering og

formning af naesehgjknogler under hals/naeser/arer (ENT) operatio-
ner. Kirurgen holder det i den ene hand, mens han rammer den pro-
ximale ende af instrumentet med en kirurgisk hammer i den anden

hand. Den distale ende (forkanten) er skarp, men ofte kan flad bgjes
(konkav). Det bestar typisk af et stykke og er lavet af rustfrit stal med
hgj kvalitet. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-

vendelse.
Etkirurgisk handinstrument til udskaering og undtagelse af lymfet veev

under adenektomi. Det udfgres normalt som et langt, smalt instru-
ment med et handtag og en konkav, ske -lignende arbejdsdel. Ar-
bejdsdelen har en skarp kant til at fierne veevet uden at skade de
omgivende muskler. Det er normalt lavet af rustfrit stal. Det er et ge-

nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument designet til at udstrale hypertrofisk lymfoide

veev i nasopharynx (dvs. pharyngeal mandler eller polypper) under
en adenoidektomi. Det er normalt et langt, slank, manuelt handinstru-
ment med skaering i slutningen af arbejdet og et handtag med en me-
kanisme til at trykke pa bladene. Det fas i forskellige designs og
stgrrelser og kan veere et instrument med ét stykker eller kraeve ind-
seettelse af bladene til handtaget. Det er et genanvendeligt instrument

og til midlertidig anvendelse.
Et oftalmisk, kirurgisk instrument til indstilling af praecise udskeeringer

i gjenvaevet under en oftalmisk intervention pa gjnene og de omgi-
vende strukturer. Det er normalt designet som et instrument med et
enkelt stykke med et skarpt, skeereblad i den distale ende og et hand-
tag i den proksimale ende. Det kan have forskellige klingeformer, fx
phaco (stump eller skarp), seglformet, lige og mikro-phaco (til drift af
den gra stjerne). Det er normalt lavet af rustfrit stal, og nogle modeller
kan udstyres med diamantblade. Det er et genanvendeligt instrument
og til midlertidig anvendelse.
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Instrumenter til fremmed-Brugte gjeninstrumenter til at fierne et fremmedlegeme/objekt for at

legeme

Tungetang

Malesonder

3.2 Indikation

fierne indersiden eller fastgeres pa overfladen af gjeaeblet. De er nor-
malt lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet og er udstyret med et fint
handtag i den proximale ende og et tyndt konkavt blad med en afrun-
det naese i den distale ende. Ophthalmologist bruger dette tip til at
fierne fremmedlegemet/objektet. Det er et genanvendeligt, invasivt
produkt relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse

til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Et instrument til at gribe, holde eller manipulere tungen under un-

dersggelser eller behandlinger. Det har normalt et selvbeskyttet,
sakslignende design med ringhandtag. Enden af arbejdet udfares
forskelligt, fx lige, vinklet eller buet med store, ovale inserverede,
krydsede mundoverflader for et bedre greb. Nogle modeller kan have
udskiftelige, revne gummiaflejringer i munden. Instrumentet er lavet
af rustfrit stal. Det er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til
kropsabninger, der ikke opretter forbindelse til et aktivt produkt og til

midlertidig anvendelse
Et produkt/instrument, der tjener til at male sammenligningsmaling, fx

den indre og ydre diameter, lzengder, dybder eller tykkelse. Instru-
mentet er ikke kalibreret. Det er et genanvendeligt, invasivt produkt
relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse til et ak-
tivt produkt og til midlertidig anvendelse.

Enkle skeereinstrumenter bruges pa falgende omrader:

Gipskniv

Instrumentet anvendes under behandlinger. Det ma kun anven-
des af uddannet og kvalificeret personale.

Instrumenter til fremmedlege- Instrumentet anvendes i oftalmologiske procedurer. Det ma kun

me

anvendes af uddannet og kvalificeret personale.

Hand- og fodinstrumenter Instrumentet anvendes til negle- og fodpleje.

djenkniv; Lance kniv

Omskeeringsinstrumenter

Amputationskniv

Seneskreeller

Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i oftalmologi. Ind-
grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-

nale.
Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i urologi. Indgre-

bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Instrumentet bruges i operationer til at amputere et lem. Opera-

tionen skal udferes af uddannet og kvalificeret fagpersonale.
Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Indgrebet

skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Veevsdissektorer; Separator  Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for generel

Dermale slag

Meniskotomer

Tungetang; Malesonder
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eller plastikkirurgi. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgb eller centralnervesystemet.
Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistper-

sonale.
Instrumentet bruges i plastikkirurgi. Indgrebet skal udferes af

uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Instrumentet bruges under en meniskotomi. Indgrebet skal

udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Instrumentet bruges under ENT-undersggelser eller -behand-

linger. Det ma kun anvendes af uddannet og kvalificeret perso-
nale.
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Skalpel handtag; Teflon skaere-Instrumentet bruges til forskellige procedurer. Proceduren skal

blok udfgres af uddannet og kvalificeret personale.
Dermatom; Kirurgiske skal-  Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke

peller; Kniv; kludekniv; orgel  beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kniv; phalange kniv; resektion kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udferes af
kniv; dissekere kniv; interbone uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

kniv; mikro vaskulaer kniv; stick

instrumenter, knive; Slimhinde

kniv; Mikro kniv

Mejsler og osteotomer; rha-  Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i ortopaedi.
chiotom; flad mejsel; Nasale Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistper-
osteotomer; Brusk-kniv; Eleva-sonale.

torer; menisk-kroge; Sternum

mejsel

Enucleator; Nasal plastikkniv; Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-
Tonsilles kniv, dissektorer, -  bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
enucleators, Retractors; Trom-

me pels kniv; Trigeminal kniv;

Jdrmometer, dissektorer, ra-

spatorium; Periosteal kniv;

Septummejsel; Ringkniv;

Svingkniv; Adenotomer

3.3 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

3.4 Patientmalgruppe

Produkterne er velegnede til alle patientgrupper.
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Advarsler

Det medicinske udstyr leveres usterilt og skal rengares, desinficeres og steriliseres far
farste brug.

Defekte produkter ma generelt ikke bruges og skal have gennemgaet hele oparbej-
dningsprocessen, inden de returneres.

Veer opmaerksom pa, at starre kraefter ogsa kan forarsage starre vaevsskade; for ek-
sempel ved klemning er kraften ved mundenden hgjere end ved mundspidsen.

Far brug eller behandling fgrste gang, skal du fierne alle beskyttelsesdeeksler og be-
skyttelsesfilm.

Den sikre kombination af produkterne med hinanden eller af produkterne med implan-
tater skal kontrolleres af brugeren fgr klinisk brug

Undga at kaste eller tabe instrumenter forkert.

Undgéa mekanisk overbelastning af instrumentet ud over designdesignet; dette kan
fagre til brud og deformation!

Faor hver brug skal instrumentet inspiceres visuelt for skader og forurening!

For at undga enhver kontaktkorrosion skal instrumenter med beskadigede overflader
straks kasseres!

Hvis produkterne bruges pa patienter med overferbar spongiform encefalopati eller
HIV-infektion, fraleegger vi os ethvert ansvar for genbrug.

Veer opmaerksom pa vandkvaliteten ved behandling efter oftalmologiske procedurer!
(i henhold til specifikationerne for AAMI TIR34 og anbefalingerne fra Robert Koch In-
stitute for oparbejdning af medicinsk udstyr)

> BB IBIPIEEEP PP

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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5 Handtering

Behandlingstypen skal bestemmes i hvert enkelt tilfaelde af kirurgen i samarbejde med den in-
terne lzege og anaestesilaegen.

Til kirurgisk brug i forskellige kirurgiske discipliner skal den udfgres af passende uddannede og
kvalificerede specialister.

6 Forberedelse

Den person, der er ansvarlig for forberedende behandling, er ansvarlig for at sikre, at behand-
lingen er behgrigt carieret ved hjaelp af det relevante udstyr, materialer og personale i behand-
lingsanlaegget og sa opnar det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig
overvagning af den anvendte proces. Vi opfordrer dig til at notere dig de nationale regler, der
beskeeftiger sig med instrumentforberedelse.

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter.De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

6.1  Oplysninger om instrumentforberedelse

Brug rengarings- og/eller desinfektionsmidler med en pH-veerdi inden for 9-10.

Veaer opmaerksom pa producentinstruktioner vedrgrende dosering, eksponeringstid og
fornyelse af lgsninger.

Brug egnede bgrster, der ikke fierner materiale, dvs. ingen harde bgrster (f.eks.
metalbgrster og metalsvampe) eller groft slibende renggringsmidler.

Forlad aldrig instrumenter i renggrings- eller desinfektionsmidler i laengere tid end det
specificerede tidspunkt.

Skyl og ter omhyggeligt gennem kanaler og rar.
Falsomme instrumenter skal renggres i en opbevaring eller en klemmearmatur.
Overhold producentinstruktioner om rengaring - og sterilisering af udstyr.

6.1.1 Vandkvalitet

Til renggring, neutralisering og skylning anbefaler vi brugen af demineraliseret vand i over-
ensstemmelse med "retningslinjen DGKH, DGSV, AKI til validering og rutinemaessig overvag-
ning af automatiseret renggrings- og termisk desinfektionsprocesser for medicinsk udstyr og
pa principperne for enheder" (Retningslinje henviser til DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

I henhold til retningslinjerne anbefales fglgende veerdier:

Ledningsevne: <15 ps/cm (afviger fra tabellen i DIN EN 285)
pH-veerdi: 5 - 7

Total hardhed: 0,02 mmol CaO/l

Saltindhold: < 10 mg/I

Fosfat (som P,05): 0,5 mg/l

Silikat (som SiO5): <1 mgl/l
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B Kilorid: =2 mgl/l

6.2 Forberedelse pa brugsstedet

Fjern umiddelbart efter brug groft snavs fra instrumenterne med en egnet barste (se kapitel Ka-
pitel 6.1), og skyl arbejdskanylerne ud. Brug ikke fikseringsmidler eller varmt vand (> 40°C), da
dette farer til fiksering af rester og kan pavirke den efterfglgende renggring.

Skil instrumenterne ad og/eller &bn dem sa vidt muligt.

Instrumenterne skal renggres sa hurtigt som muligt efter brug for at reducere terringen af rester
og dermed lette rengaringen. Hvis instrumenterne kommer i kontakt med setsende medicin el-
ler renggringsmidler, skal de skylles med vand umiddelbart efter brug.

Leengere tgrretider, f.eks. som en del af tgr bortskaffelse, er ikke blevet valideret og anbefales
derfor ikke.

Y Tarretiden under validering var 1 time.

6.3 Ultralydbad (valgfrit)

Alle instrumenter skal &bnes, demonteres og eventuelle hulrum skylles igennem.

Placer instrumenter i skeermkurven pa en sadan made, at overlapning og kontakt mellem ins-
trumenter undgas.Fgj rengeringsmiddel til vandet, og juster temperaturen pa oplgsningen i
overensstemmelse med renggringsmiddelproducentens instruktioner.

Renggringen i ultralydbadet skal veere pa 35-40 kHz, i det mindste 5 minutter.

For at validere renggring i et ultralydsbad blev testemnerne ultralyd behandlet i Neodis-
her Mediclean Forte 0,5% i 5 minutter.

Derefter inkluderer skyl instrumenter alle hulrum inden rengering og desinfektion.
Ultralydsbadet bar ikke bruges til medicinsk udstyr, hvor materiale kan fjernes i ultralydsbadet,
f.eks. produkter lavet af blgd plast eller coatede instrumenter.

6.4 Manuel rengering

Da mekaniske processer kan standardiseres, gengives og derfor valideres, bar me-
kanisk renggring/desinfektion foretrackkes frem for manuelle processer. Manuel

A rengarings- og desinfektionsproces valideres ikke, og der skal valideres yderligere af
slutbrugeren.

6.5 Mekanisk rengering

Pa grund af internationale standarder (EN ISO 15883) og nationale retningslinjer ber kun vali-
derede mekaniske renggrings- og desinfektionsprocedurer. Til automatiseret renggring anbe-
faler vi et standardprogram til kirurgiske instrumenter, f.eks. Instrumenter fra Miele.
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Observer fglgende ved indlaesning:

B Placer de demonterede eller abne instrumenter sikkert i bakken.

Instrumenter med abninger og udsparinger skal placeres med den abne side vendt
nedad, sa de kan rengares, og intet vand fra renggringsprocessen kan samle i dem.

Hvis du er tilgeengelig, skal du bruge en koordineret skylningsindretning.

R
22 ¥th e T

Forskylningen efterfalges af tarrensning.
Kemisk renggring skal udfgres ved 40 °C til 60 °C i mindst 5 minutter.

Vi anbefaler at bruge renggringsmidler med en pH-vaerdi mellem 9 og 10, f.eks. Neodisher
MediClean forte fra Dr. Weigert. Valget af rengeringsmiddel afhaenger af instrumenternes ma-
teriale og egenskaber samt nationale bestemmelser.

Hvis der er en gget koncentration af klorid i vandet, kan der opsta grubeteering og spaendings-
korrosion pa instrumenterne.

Forekomsten af sddan korrosion kan minimeres ved at bruge alkaliske renggringsmidler og de-
mineraliseret vand.

Tilseetning af et syrebaseret neutraliseringsmiddel gor det lettere at skylle rester af alkaliske
renggringsmidler af under den fgrste mellemskylning.

For at forhindre dannelse af aflejringer anbefales det at bruge neutrale renggringsmidler, hvis
vandkvaliteten er ugunstig.

Termisk desinfektion finder sted efter den anden mellemskylning.

Termisk desinfektion skal udferes med demineraliseret vand, der svarer til mikrobiologisk drik-
kevandskvalitet (< 100 CFU/mI drikkevand) ved 80 til 95 °C og en eksponeringstid i over-
ensstemmelse med EN ISO 15883.

Vaskegodset skal tages ud af maskinen efter endt program, da det kan forarsage korrosion,
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hvis det bliver i maskinen.

v Parametre, der bruges til validering af forberedelse

Forudgaende skylning 1 minut med koldt ledningsvand

Temperatur: 55 °C

Rengering Bladningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfeelde)

Temperatur: koldt DI -vand

Neutralisering Blgdetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning 2 minutter med koldt divand
Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektion
Blgdningstid: 5 minutter

6.6 Torring

Sorg for tilstreekkelig t@rring ved renggrings- og desinfektionsindretningen eller ved hjeelp af
andre supperible mal.

v Tegrring blev udeladt i valideringen (veerste tilfaelde).
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7  Vedligeholdelse, inspektion

Efter afkaling til stuetemperaturer skal instrumenterne inspiceres visuelt for proteinrester og
anden forurening. Spalter, barrierer, lase, rgr og andre er, der er vanskelige at fa adgang til,
skal inspiceres grundigt. Instrumenter, der ikke er restfri, skal gentagne gange underkastes
hele oparbejdningsprocessen.

For at sikre, at kirurgiske instrumenter kan bruges til deres tilsigtede formal efter oparbejdning,
er det nadvendigt at udfare en funktionel test efter rengaring, desinfektion og ter af de visuelle
inspektions- og plejeforanstaltninger. Udfgr de funktionelle tests, der er beskaret i punkt 7.1.
Instrumenter, der er plettede, stumpe, bgjede, ikke laengere fungerer, er beskadiget pa anden
made, eller hvis instrumentets maerkning ikke lazengere kan genkendes (f.eks. maerkning, UDI-
kode, der ikke lzengere kan lzeses), skal kasseres!

For at hjeelpe med at identificere defekte instrumenter, der skal sorteres, anbefaler vi brochuren
"Instrument Reprocesing" fra arbejdsgruppen "Instruments forberedelse". Dette omfattede ka-
pitel 8 "kontrol og pleje" og kapitel 12 "Overfladeaendringer: aflejringer, misfarvning, korrosion,
aldring, heevelse og stress revner®.

71 Funktionstest

Et nyligt kebt produkt skal udszettes for en grundig visuel og funktionskontrol efter dens lever-
ing og inden hver brug.

Produkter skal kontrolleres for uregelmaessigheder. Veer opmeerksom pa revner, brud og fore-
komsten af korrosion.

Hvis der er samlinger, skal instrumenterne olieres med et plejeprodukt fagr den funktionelle test.
Vi anbefaler en medicinsk hvid olie baseret pa paraffinolie.

Kontroller instrumenter med samlinger for at lette bevaegelse.

Maerkningen skal ogsa kontrolleres for laesbarhed.

Udfar en funktionskontrol i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af instrumentet.

Veesentlige tests for instrumenter med banebrydende er blandt andet:
B Glatte skeerekanter

Defektprodukter ma ikke bruges og skal have gennemgaet den komplette praefaratoriske be-
handlingsproces igen, for de returneres.
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8  Sterilisering

Enkle skaereinstrumenter

Far sterilisering skal produkter gennemga rengaring og desinfektion, skylles af uden rester ved
hjeelp af demineraliseret vand og tarres i undertiden. HEBUmedical anbefaler anvendelse af
en valideret dampsteriliseringsproces (f.eks. Sterilisator i overensstemmelse med EN 285 og
valideret i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665-1).

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter. De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

Ved anvendelse af fraktioneret vakuummetode skal sterilisering udfgres med mindst 134°C
(USA 132°C) med en minimum opholdsperiode pa 3 minutter. Vakuumtgrring skal udfgres
af udfgrt i mindst 20 minutter.

Y Parametre anvendt til validering af dampsterilisering

Prevacuum 3 gange
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minutter (halvcyklusmetode)
Terringstid 20 minutter

Dampen skal veere fri for ingredienser, anbefalede begraensende veerdier for fodervand og
dampkondensat er bestemt til at gore 285.

Andre steriliseringsprocesser er kompatible, men ikke validatet fra HEBUmedical.

Nar du indlaeses, skal du observere den anbefalede samlede vaegt.

Efter steriliseringen skal du kontrollere den sterile produktemballage for skader og inspicere
steriliseringsindikatorerne

8.1 Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal vaere egnet til instrumenterne og beskytte mod mikrobiologisk kontamine-
ring under opbevaring. Forseglingen ma ikke veere under spaending. HEBUmedical anbefaler
containere eller typisk hospitalsemballage af papir/film som steriliseringsemballage.

Under validering blev instrumenterne pakket pa hospitalets feelles steriliseringspakker (papir/
filmpakke) og damp steriliseret.
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9 Livstid

Steam -steriliseringsproceduren blev valideret ved laboratorieundersagelser. Produkterne blev
sterile valideret ved et pree-vakuum af mindst 5 minutters varighed og en temperatur pa 134°C
i en levetid pa 50 cykler.

Du kan fortseette med at bruge instrumenterne pa dit eget ansvar over denne cyklusvaerdi, hvis
testbeskrivelserne i kapitel 7 er afsluttet.

10 Stockage

Opbevar produkter i et tart, rent og stavfrit miljg ved moderne tempereret fra 5°C til 40°C.
Beskyt mod virkningerne af solens straler og kunstigt lys.

S
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11  Garanti / reparation

Vores produkter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og kontrolleret omhyggeligt inden af-
sendelse.Selv hvis de bruges korrekt i overensstemmelse med deres tilsigtede formal, er de
imidlertid underlagt en starre eller mindre grad af slid afhaengigt af deres brugsintensitet.
Dette slid er teknisk induceret og uundgaelig.

Hvis der opstar fejl uafhaengigt af slid, bedes du kontakte vores kundeservice. Defekte pro-
dukter bar ikke laengere bruges.

De skal gennemga den komplette forberedende behandlingsproces, for de returneres.

12 Bortskaffelse

Far bortskaffelse skal produktet gennemga en komplet oparbejdnings- og steriliseringsproces
i overensstemmelse med den procedure, der er beskrevet i denne brugsanvisning.

Risiko for infektion fra kontaminerede produkter!
A | Ved bortskaffelse af produktet, dets komponenter og emballage skal de
nationale bestemmelser overholdes.

Risiko for kveestelser fra produkter med skarpe kanter og/eller spidser!
A I Ved bortskaffelse af produktet skal det sikres, at emballagen forhindrer, at
man kan komme til skade med produktet.
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13 Service og producentadresse

Hvis instruktionerne til brug i papirform er pakreevet, skal du bruge de kontaktoplysninger, der
er anfart nedenfor. Instruktionerne til brug i papirform vil blive stillet til radighed for dig inden for
syv kalenderdage efter modtagelse af anmodningen.

Alternativt kan de elektroniske instruktioner til brug ogsa udskrives.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € TIf. +49 746194 71 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 Sissejuhatus

Selle seadme ostuga saate kvaliteetse toote, mille nduetekohast kasitsemist ja kasutamist on

kirjeldatud allpool.

Selleks, et vahendada riske ja tarbetut stressi patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isiku-
tele, lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi ja hoidke seda turvalises kohas.

Meie tooted on ette nahtud tksnes professionaalseks kasutamiseks vastavalt koolitatud ja kva-
lifitseeritud spetsialistide poolt ning neid vdib osta ainult selline personal.

3 Kavandatud kasutus

3.1 Moeldud kasutamiseks

Nahalddgid

Dermatoom

Kae- ja jalainstrumendid

Kirurgilised skalpellid;
Nuga; kaltsu nuga; oreli
nuga; falange nuga; re-
sektsiooni nuga; lahka-
misnuga; luudevaheline
nuga; mikrovaskulaarne
nuga; pulgad, noad; Li-
maskesta nuga
Skalpelli kaepidemed

Amputeerimisnuga

Enucleator

Kées kasutatud kirurgiline instrument, mida kasutatakse lakkade ee-
maldamiseks vbi nahakude proovimiseks. Tavaliselt koosneb see
kaepidemest, mille napunaited on t66 I16pus erinevates konfigurat-
sioonides;Mdned napunaited hdlmavad lukustatud Idikehammast,
mida Umbritseb Idikelehe. See on korduvkasutatav instrument ja aju-

tiseks rakenduseks.
Kirurgiline kaeinstrument 6hukeste nahaviiside I6ikamiseks vaikeste

nahakahjustuste siirdamiseks voi ekstsisiooniks. See nduab spet-
siaalset I6iketera, mida instrumendil sel eesmargil kasutatakse. See

on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Podiaatrite vahend jala verpositsioonide ja haiguste raviks. See on

mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Kaepideme ja skalpelli teraga (mitte vahetatav) kirurgiline instrument,

mida arstid kasutavad allapoole suunatud réhu Idigamiseks vdi ette-
valmistamiseks. Instrument on valmistatud roostevabast terasest.
See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei
ole ette nadhtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse
vereringesusteemi ega kesknarvislisteemiga.

Skalpelli vahetatav komponent, mis toimib kdepidemena ja imab so-
biva tera. Instrument on valmistatud roostevabast terasest. See on

mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Raske Idikekirurgiline instrument, millel on haarde ja tihel voi Ghel kiil-

jel, Idigake tera erineva kuju ja suurusega, et ajutiseks kasutamiseks
jdseme amputeerimiseks kasutada. See on korduvkasutatav instru-

ment ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline kaeinstrument mandlite sektsiooni sekkumise ajal. Tavali-

selt on see lusikakujuline voi t66 I6pus Umardatud. See on valmista-
tud erinevates versioonides, nt volliga, mis edastab distaalses otsas
Umardatud, kéverdatud vdi nurga all voi ka topelt. T66 16pp vdib olla
terav, tasane, virtsikas vdi tuhm, sirge voi nurga all, hammastega voi
sile. See on valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval erineva
suurusega ja kujuga. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks.
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Kudede disseektorid; se-

paraatorid

Mikro nuga

Krohvnuga

Peitel ja osteotoomid;
rahhiotoom; lame peitel;
Nina osteotoomid

Kdéhre nuga

Nina plastnuga; Tonsilli-
de nuga, dissektorid, -
enukleaatorid, tomberid;
Trummi karusnaha nuga;
Kolmikaga; Kérvamo-
meeter, dissektorid, ra-
spaatorium;

Periostealnuga
Kdbluste koorija

Tostukid; meniski konk-

sud

Meniskotomid
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Kirurgiline k&einstrument, tavaliselt lusikakujuline vdi t66 16pus Umar-
datud. Seda kasutatakse pehmete kudede voi keha struktuuride eral-
damiseks Uldise vai plastilise kirurgia hairetes. Tavaliselt on sellel
likumine, mis jatkub véll, mille ots on distaalses otsas. Ots voib olla
terav voi lame, terav voi tuhm, nurga all vdi sirge volli peal. Instrument
on valmistatud korge kvaliteediga roostevabast terasest ja saadaval
erineva kuju ja médtmetega. Instrument on korduvkasutatav ja moel-
dud ajutiseks rakendamiseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks
otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesisteemi ega kes-

knarvististeemiga.
Kudede Idikamise kirurgiline instrument, mis koosneb pikast 6huke-

sest metallist kdepidemest, mis on mures distaalse otsa parast.

Konksu siseraadiusel on 16ik. See on korduvkasutatav instrument ja
ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses
kontaktis sidame, tsentraalse vereringesisteemi ega kesknarvisis-

teemiga.
Lihikese lameda, tugeva I6iketeraga kasiinstrument terava servaga,

krohvitihenduste |dikamiseks voi lihendamiseks. Tavaliselt on see
roostevabast terasest valmistatud toode. See on mitteinvasiivne, kor-

duvkasutatav instrument.
Kirurgiline peitlilaadne kasiinstrument luude I6ikamiseks ja/vdi kujun-

damiseks labi ortopeedilise sekkumise ajal. Seda hoiab kirurg, mis ki-
rurgilise haamri kohal toob instrumendi proksimaalse otsa kasitsi jou.
Distaalne ots (I6ikamine vdi terav serv) on terav, sageli tasane, mdni-
kord ka kdver (ndgus) ja vihjab tavaliselt mélemalt poolt. See on val-
mistatud roostevabast terasest. See on korduvkasutatav instrument

ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument kdhrekoe I16ikamiseks, prussakaks vdi kujunda-

miseks. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-

seks.
Kirurgiline kaeinstrument anatoomiliste tingimuste I6ikamiseks Uldise

sekkumise ajal. See on valmistatud roostevabast terasest ja sellel on
kaepide erinevates versioonides, mis liigub kitsas terava teraga t66
kitsasse otsa. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks raken-
duseks.

Kaepidemest valmistatud kirurgiline instrument ja poolringikujuline
t60 ots, mis 16peb terava I16ikega. Kddluseid kasutatakse nende siir-
damiseks riba tikikese, kddluse voi fassaadi valjaldikamiseks. See

on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Ortopeedilise sekkumise ajal kirurgiline kaeinstrument luude téstmi-

seks, positsioneerimiseks voi upilisteks struktuurideks, muude ana-
toomiliste struktuuride vai kirurgilise materjali jaoks. See on
valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval erinevates suurus-
tes, disainilahendustes ja t66 I6petades. See on korduvkasutatav ins-

trument ja ajutiseks rakenduseks.
Léikamine, kirurgiline instrument, mille kaepide on t-kujuline, et suuta

rohkem j6udu tdsta. Kaepide laheb peitlikujuliseks 16ikes. Instrumenti
kasutatakse kapsli vdi kdhre piirkonna sirpikujuliste osade 16ikami-
seks. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
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Rinnaku peitel

Umberldikamise instru-
mendid

Teflon 16ikeplokk

Septumi tikker

Rdngasnoad; liikuva te-
raga noad

Adenotoomid

Silmanuga; Lance nuga

Kirurgiline instrument, millel on ortopeediliste operatsioonide ajal k-
sik, porutatud tera luude I6ikamiseks ja kujundamiseks. Kirurg hoiab
seda Uhes kaes, samal ajal kui ta jduab proksimaalse otsaga, kui ki-
rurgiline haamer on seevastu. Distaalne ots (I6ik) on terav, tasane voi
kdver (ndgus), mida nimetatakse ka 60nes teraks). See on valmista-
tud kérgekvaliteedilisest roostevabast terasest ja voib koosneda

Uhest tlkist voi slinteetilisest kaepidemest. See on korduvkasutatav

instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument peenise eesnaha kontrollitud eemaldamiseks

Umberringi. Tavaliselt on see valmistatud kérgekvaliteedilisest roos-
tevabast terasest ja sellel voib olla erinev kuju, nt kellukese klamber
(kellukujuline klamber). Eesnahk likatakse Ule kellukujulise kaitseke-
ha ja sellesse paigutatud pilgud. Kruvimehhanism pannakse selga

nii, et eesnaha surutakse rdngasse ja seda saab ldigata nt skalpelliga
piki surverdngast. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks ra-

kenduseks.
Toode, mis on erinevate materjalide I6ikamiseks ja kujundamiseks

pinnaks. See on mitteinvasiivhe korduvkasutatav toode.
Kirurgiline instrument, millel on Uhe kuljega porutatud tera, et kaela/

nina/kdrvade (ENT) operatsioonide ajal nina luude 16ikamiseks ja ku-
jundamiseks. Kirurg hoiab seda Ghes kaes, samal ajal kui ta tabab in-
strumendi proksimaalset otsa kirurgilise haamriga. Distaalne ots
(tipptasemel) on terav, kuid sageli voib tasane olla painutatud
(ndgus). Tavaliselt koosneb see Uhest tikist ja on valmistatud
kdrgekvaliteedilisest roostevabast terasest. See on korduvkasutatav

instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline kaeinstrument valjaldikamiseks ja valja arvatud limfikoe

adenektoomia ajal. Tavaliselt viiakse see labi pikka, kitsa kdepideme
ja ndgusa lusikakujulise tddosaga. Tobosal on terav serv, mis eemal-
daks kude, vigastamata umbritsevaid lihaseid. Tavaliselt on see val-
mistatud roostevabast terasest. See on korduvkasutatav instrument

ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument, mis on loodud adenoidektoomia ajal hlper-

troofilise lumfoidkoe (s. o neelu mandlid vdi politpide) ajal. Tavaliselt
on see pikk, sale, kasitsi kasitsi kasitsi instrument, mille I1dikamine t66
I6pus ja kdepidemega lehtede vajutamiseks mehhanismiga. See on
saadaval erinevates kujundustes ja suurustes ning see voib olla the-
kordne instrument voi nduda lehtede sisestamist kaepidemele. See

on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Oftalmmiline kirurgiline instrument silmakoes tapsete sisseldigete se-

admiseks silmade ja Umbritsevate struktuuride oftalmoloogilise sek-
kumise ajal. Tavaliselt on see kujundatud Uhe tUki instrumendina,
mille terav I1diketera on distaalses otsas ja kaepide proksimaalses ot-
sas. Sellel vdivad olla erinevad terakujud, naiteks phaco (nuri voi te-
rav), sirbikujuline, sirge ja mikrofako (halli tdhe operatsioonideks).
Tavaliselt on see valmistatud roostevabast terasest ja ménda mudelit
saab varustada teemantlehtedega. See on korduvkasutatav instru-
ment ja ajutiseks rakenduseks.
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Véorkehainstrumendid Kasutatud silmainstrumendid voorkeha/objekti eemaldamiseks, et
eemaldada silmamuna pinna sisemine voi kinnitada. Need on tavali-
selt valmistatud kdrgekvaliteedilisest roostevabast terasest ja on va-
rustatud peene kdepidemega proksimaalses otsas ja dhuke ndgus
leht, mille tmardatud nina on distaalses otsas. Oftalmoloog kasutab
seda napunaidet vddrkeha/objekti eemaldamiseks. See on korduvka-
sutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole

mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Keeltangid Instrument keele haaramiseks, hoidmiseks voi manipuleerimiseks

uuringute voi ravi ajal. Tavaliselt on sellel iseenesest ette ndhtud kaa-
rilaadne disain koos réngakaepidemetega. Td6 I6pp viiakse labi er-
inevalt, nt sirge, nurga all voi kdverdatud suure, ovaalse sisestatud,
ristiga suupindadega, et parem haarduda. Mdnel mudelil véib suus
olla vahetatavad riivitud kummimaardlad. Instrument on valmistatud
roostevabast terasest. See on korduvkasutatav, invasiivne toode,
mis on seotud kehaavadega, mis ei Uhenda aktiivse toote ja ajutise

rakenduse jaoks
Md&dbtesondid Toode/instrument, mis méddab vordluse méotmist, nt sisemine ja va-

limine 1abimddt, pikkus, stigavus voi paksus. Instrument ei ole kali-
breeritud. See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud
kehaavadega, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja aju-
tise rakenduse jaoks.

Lihtsad Ioikamisinstrumendid

3.2 Naidustus

Lihtsad I6ikamisinstrumendid kasutatakse jargmistes valdkondades:

Krohvnuga Seadet kasutatakse ravis. Seda vdivad kasutada ainult koolita-
tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Vddrkehainstrumendid Seadet kasutatakse oftalmoloogias. Seda voivad kasutada ai-
nult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Kée- ja jalainstrumendid Instrumenti kasutatakse kuunte ja jalgade hoolduses.

Silmanuga; Lance nuga Instrumenti kasutatakse oftalmoloogias kirurgiliste protseduuri-

de ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeri-

. tud spetsialistid.
Umberléikamise instrumendid Instrumenti kasutatakse uroloogia kirurgiliste protseduuride

ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

spetsialistid.
Amputeerimisnuga Instrumenti kasutatakse jaseme amputeerimiseks. Toimingut
peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kdbluste koorija Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-
des. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
spetsialistid.
Kudede disseektorid; separaa- Instrumenti kasutatakse mitmesugustes protseduurides uld- voi
torid plastilises kirurgias. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otse-

ses kokkupuutes siidame, keskvereringe voi kesknarvisustee-
miga. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

spetsialistid.
Nahalddgid Instrumenti kasutatakse plastilises kirurgias. Sekkumist peavad
Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Meniskotomid Instrumenti kasutatakse meniskotoomia ajal. Sekkumist pea-

vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
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Keeltangid; M&6tesondid Instrumenti kasutatakse kdrva-nina-kurguhaiguste uuringute
voi ravi ajal. Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifit-

seeritud spetsialistid.
Skalpelli kaepidemed; Teflon Seadet kasutatakse erinevates protseduurides. Sekkumist

I6ikeplokk peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Dermatoom; Kirurgilised skal- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-

pellid; Nuga; kaltsu nuga; oreli des. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
nuga; falange nuga; resekt-  stidame, keskvereringe voi kesknarviststeemiga. Sekkumist
siooni nuga; lahkamisnuga;  peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
luudevaheline nuga; mikrovas-

kulaarne nuga; pulgad, noad;

Limaskesta nuga; Mikro nuga
Peitel ja osteotoomid; rahhio- Instrumenti kasutatakse ortopeedias mitmesugustes kirurgilis-

toom; lame peitel; Nina osteo- tes protseduurides. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja
toomid; Kdhre nuga; Tdstukid; kvalifitseeritud spetsialistid.
meniski konksud; Rinnaku pei-

tel
Enucleator; Nina plastnuga; Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.

Tonsillide nuga, dissektorid, - Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
enukleaatorid, tdmberid; Trum-sialistid.

mi karusnaha nuga; Kolmika-

ga; Kérvamomeeter,

dissektorid, raspaatorium; Peri-

ostealnuga; Septumi tikker;

Rdngasnoad; liikuva teraga no-

ad; Adenotoomid

3.3 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

3.4 Patsientide sihtrihm

Tooted sobivad kdikidele patsiendirGthmadele.
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4

Hoiatused

Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilselt ning need tuleb enne esmakordset kasu-
tamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Defektseid tooteid ei tohi tldjuhul kasutada ja need peavad olema enne tagastamist
labinud kogu Umbertddétlemisprotsessi.

Pange tahele, et suuremad joud voivad pohjustada ka suuremaid koekahjustusi, nai-
teks klammerdamisel on joud suu otsas suurem kui suu otsas.

Enne esmakordset kasutamist voi to6tlemist eemaldage koik kaitsekatted ja kaitseki-
led.

Kasutaja peab enne Kliinilist kasutamist kontrollima toodete omavahelist véi implan-
taatidega toodete ohutut kombineerimist.

Valtige instrumentide valesti viskamist v6i maha kukkumist.

Valtige instrumendi mehaanilist Ulepinget valjaspool disainilahendust; see vdib
pohjustada purunemisi ja deformatsioone!

Enne iga kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja saastumi-
se suhtes!

Kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud pindadega instrumendid kohe ara vi-
sata!

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia voi HIV-nakkuse-
ga patsientidel, ei vota me vastutust korduvkasutamise eest.

Parast oftalmoloogilisi protseduure to6tlemisel péorake tahelepanu vee kvaliteedile!
(vastavalt AAMI TIR34 spetsifikatsioonidele ja Robert Kochi meditsiiniseadmete Gim-
bertddtlemise instituudi soovitustele)

> BB IBIPIEEEP PP

Kadikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle li-
ikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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5 Kaitlemine

Ravi liigi peab igal tksikjuhul kindlaks m&arama kirurg koostd0s sisearsti ja anestesioloogiga.
Erinevate kirurgiliste erialade puhul peavad seda teostama vastavalt koolitatud ja kvalifitseeri-
tud spetsialistid.

6 Ettevalmistamine

Ettevalmistava ravi eest vastutav isik vastutab selle eest, et ravi on vajalik, kasutades ravimis-
rajatis asjakohaseid seadmeid, materjale ja personali ning saavutab seega soovitud tulemuse.

See nduab kasutatud protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Kutsume teid Gles arvestama
instrumentide ettevalmistamisega seotud riiklike eeskirjadega.

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesénaliselt kirjeldatud.

6.1 Teave instrumentide ettevalmistamise kohta

Kasutage puhastus- ja/voi desinfitseerimisvahendeid, mille pH vaartus on 9-10.
Vaadake tootja juhiseid annuse, kokkupuuteaja ja lahenduste uuendamise kohta.

Kasutage sobivaid harju, mis ei eemalda materjali, st mitte kdvasid harju (nt metall-
harjad ja metallist kdsnad) ega jamedaid abrasiivseid puhastusvahendeid.

Arge kunagi jatke instrumente puhastus- voi desinfitseerimisvahenditele kauem kui
maaratud ajast.

Loputage ja kuivatage ettevaatlikult kanalite ja torude kaudu.
Tundlikud instrumendid tuleb puhastada ladustamis- voi klambris.
Jalgige tootja juhiseid puhastamise ja steriliseerimise seadmete jaoks.

6.1.1 Vee kvaliteet

Puhastamiseks, neutraliseerimiseks ja loputamiseks soovitame demineraliseeritud vett kasu-
tada vastavalt "juhistele DGKH, DGSV, AKI, automatiseeritud puhastus- ja termiliste desinfit-
seerimisprotsesside valideerimiseks ja rutiinseks jalgimiseks meditsiiniseadmete jaoks ja
seadmete pohimdtetel” (Suunis viitab DIN EN ISO 15883-1 punktile 6.4.2).

Vastavalt suunistele soovitatakse jargmisi vaartusi:

Juhtivus: =15 ps/cm (erinevalt DIN EN 285 tabelist).
pH vaartus: 5-7

Kogukaredus: 0,02 mmol CaOl/l

Soolasisaldus: < 10 mg/I

Fosfaat (kui P,O5): 0,5 mg/I

Silikaat (kui SiO5): <1 mg/l

Kloriid: <2 mg/I

135



I:]E] Lihtsad loikamisinstrumendid
6.2 Ettevalmistamine kasutuskohas

Kohe parast kasutamist eemaldage instrumentidelt sobiva harjaga (vt peatikk Kapitel 6.1)
jame mustus ja loputage tédtavad kantillid. Arge kasutage fikseerimisagenti ega kuuma vett
(> 40 ° C), kuna see tulemuseks on jaakide fikseerimine ja see voib méjutada alamriihma pu-
hastusoperatsiooni edukust

Lammutage ja/voi avatud instrumendid nii palju kui véimalik. Lihikese aja jooksul parast kasu-
tamist puhastavad instrumendid jadkide kuivamise vahendamiseks.

See vdimaldab hdlpsamini puhastada. Kui instrumendid puutuvad kokku korrodeerivate ravi-
mite voi puhastusvahenditega, peske 16putd6 veega kohe parast kasutamist.

Pikemad kuivatamisajad, nt. Kuiva kdrvaldamise korral ei kinnitata ja neid ei soovitata.

v Kuivamisaeg valideerimise ajal oli 1 tund.

6.3 Ultraheli vann (valikuline)

Koik instrumendid tuleb avada, lammutada ja kdik 6dnsused loputada.

Asetage instrumendid ekraankorvi nii, et kattub ja instrumentide vaheliste kontaktide kattumi-
seks. Lisage veele puhastusvahend ja reguleerige lahuse temperatuuri vastavalt puhastusva-
hendi tootja juhistele.

Ultraheli vanni puhastamine peaks olema vahemalt 5 minutit 35—40 kHz.

Ultraheli vanni puhastamise valideerimiseks raviti katseesemeid ultraheliliselt neodiSer-
itega Mediclean Forte'is 0,5 % 5 minutit.

Hiljem hélmavad loputusinstrumendid enne puhastamist ja desinfitseerimist kdik 66nsused.
Ultrahelivanni ei tohiks kasutada meditsiiniseadmete puhul, mille materjal véib ultrahelivannis
eemalduda, nt tooted, mis on valmistatud pehmest plastikust vdi kaetud instrumendid.

6.4 Kasitsi puhastamine

Kuna mehaanilisi protsesse saab standardiseerida, reprodutseerida ja seetéttu vali-
deerida, tuleks kasitsi protsessidele eelistada mehaanilist puhastamist/desinfitseeri-

A mist. Kasitsi puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi ei kinnitata ja Idppkasutaja seda
lisaks kinnitada.

6.5 Mehaaniline puhastamine

Rahvusvaheliste standardite (EN ISO 15883) ja riiklike juhiste tottu peaksid ainult valideeritud
mehaanilised puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid. Automatiseeritud puhastamiseks soo-
vitame kirurgiliste instrumentide standardprogrammi, nt. Miele instrumendid.

Jalgige jargmist laadimisega:

B Asetage lahtivoetud voi avatud instrumendid kindlalt karusse.
B Aukude ja siivenditega instrumendid tuleb asetada avatud kdljega allapoole, et neid
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saaks puhastada ja et neisse ei saaks koguneda puhastusvett.
B Voimaluse korral kasutage kooskdlastatud loputusvahendit.

EEREE G
¥ - 'y ;_’

Asetage instrumendid vuukidega avatud asendisse puhastussse, ja desinfitseerimismasina
Eelpesule jargneb kuivpuhastus.
Keemiline puhastus tuleks teostada 40°C kuni 60°C juures vahemalt 5 minuti jooksul.

Soovitame kasutada puhastusvahendeid, mille pH-vaartus jaab vahemikku 9-10, nt Dr Wei-
gert Neodisher MediClean forte. Puhastusvahendi valik séltub instrumentide materjalist ja
omadustest ning riiklikest eeskirjadest.

Kui vees on suurenenud kloriidide kontsentratsioon, vdivad instrumentidel tekkida punktsiooni-
ja pingekorrosioonipragud.

Sellise korrosiooni tekkimist saab vahendada leeliseliste puhastusvahendite ja demineralisee-
ritud vee kasutamisega.

Happelisel pdhineva neutraliseerimisvahendi lisamine holbustab leeliseliste pesuainejaakide
loputamist esimese vahepealse loputuse ajal.

Selleks, et valtida ladestumise teket, on soovitatav kasutada neutraalseid puhastusvahendeid,
kui vee kvaliteet on ebasoodne.

Termiline desinfitseerimine toimub parast teist vahepealset loputust.

Termiline desinfitseerimine tuleks teostada demineraliseeritud veega, mis vastab mikrobioloo-
gilisele joogivee kvaliteedile (< 100 CFU/ml joogivett), temperatuuril 80-95 °C ja kokkupuu-
teajaga vastavalt standardile EN ISO 15883.

Pesuvahendid tuleb programmi I6pus masinast eemaldada, kuna nende masinasse jadmine
voib pdhjustada korrosiooni.
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v Ettevalmistuse valideerimiseks kasutatud parameetrid

Eelnev loputus 1 minut kilma kraaniveega

Temperatuur: 55 °C

Puhastamine Leotusaeg: 5 minutit (halvim juhtum)

Neodesher Mediclean Forte 0,4% (halvim juhtum)

Temperatuur: kilm demineraliseeritud vesi

Neutraliseerimine Leotusaeg: 2 minutit

Neodisher z 0,1%

Jéarelpunker 2 minutit kiilma demineraliseeritud veega

Temperatuur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektsioon

Leotusaeg: 5 minutit

6.6 Kuivatamine

Veenduge piisav kuivatamine puhastus- ja desinfitseerimisseadme abil véi kasutades muid so-
bivaid meetmeid.

V Kuivatamine jaeti valideerimisel valja (halvim juhtumi tingimus).
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7 Hooldus, kontroll

Parast tubade temperatuuri jahutamist tuleb instrumente valkude jaakide ja muude saastumise
osas visuaalselt kontrollida. Pilgad, tdkked, lukud, torud ja muud on, millele on keeruline juurde
paaseda, tuleb pdhjalikult kontrollida. Jaakivabad instrumendid peavad korduvalt Iabima kogu
Umberto6tlemise protsessi.

Kirurgiliste instrumentide kasutamise tagamiseks parast imbertdé6tlemist on vaja funktsionaal-
set testi labi viia parast visuaalse kontrolli ja hooldusmeetmete puhastamist, desinfitseerimist
ja kuivamist. Viige labi punkti 7.1 kirjeldatud funktsionaalsed testid.

Instrumendid, mis on maardunud, timpsunud, paindunud, ei ole enam tddkorras, on muul viisil
kahjustatud voi mille margistus ei ole enam aratuntav (nt margistus, UDI-kood ei ole enam loe-
tav), tuleb ara visata!

Vigade instrumentide tuvastamiseks, mis tuleb valja sorteerida, soovitame t66rihma "instru-
mentide ettevalmistamisel” brosiuri "instrumendi Gimbertéotlemist”. See sisaldas 8. peatikki
"Kontrollid ja hooldus" ja 12. peatukk "Pinnamuutused: ladestused, varvimuutused, korro-
sioon, vananemine, tursed ja stressipraod".

71 Funktsiooni test

Asja ostetud tootele tuleb parast selle kohaletoimetamist ja enne iga kasutamist allutada péhja-
liku visuaalse ja funktsiooni kontrollimise.

Tooteid tuleb kontrollida eeskirjade eiramise osas.Pddramine pragudele, luumurdudele ja kor-
rosiooni esinemisele.

Kui seal on liigeseid, tuleks instrumendid enne funktsionaalset testi 6litada hooldustoote-
ga.Soovitame pardafiinidlil pdhinevat meditsiinilist valget oli.

Kontrollige liigestega instrumente likumise hélbustamiseks.

Margistuse loetavust tuleb samuti kontrollida.

Viige labi funktsiooni kontroll vastavalt instrumendi kavandatud rakendusele.

Tipptasemega instrumentide olulised testid on muu hulgas:
B sujuvad I6ikeservad

Defektseid tooteid ei tohi kasutada ja enne naasmist peavad need uuesti Iabima taieliku eelar-
ves.
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8 Steriliseerimine

Lihtsad Ioikamisinstrumendid

Enne steriliseerimist tuleb tooted puhastada ja desinfitseerida, loputada ilma jaakideta, kasu-
tades demineraliseeritud vett ja kuivama alamvaartuslikult. HEBUmedical soovitab kasutada

valideeritud auru steriliseerimisprotsessi (nt steriliseerija vastavalt EN 285-le ja valideeritud
vastavalt DIN EN ISO 17665-1).

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesonaliselt kirjeldatud.

Fraktsioneeritud vaakummeetodi kasutamisel tuleb steriliseerimine |abi viia vahemalt 134°C

-ga (USA 132°C) minimaalse eluperioodiga 3 minutit. Vaakumi kuivatamine tuleb labi viia
vahemalt 20 minutit.

Y Auru steriliseerimise valideerimiseks kasutatud parameetrid
Prevakuum 3 korda

Steriliseerimise temperatuur 132 °C

Steriliseerimise aeg 1,5 minutit (poole tstikli meetod)
Kuivamisaeg 20 minutit

Aur peab olema koostisosadeta, soovitatavad s66davee ja aurukondensaadi piiravad vaartu-
sed on kindlaks tehtud 285.

Muud steriliseerimisprotsessid on Ghilduvad, kuid ei vali valideerimist hebumediliselt.
Laadimisel jalgige soovitatud kogukaalu.

Parast steriliseerimist kontrollige kahjustuste osas steriilset tootepakendit ja kontrollige sterili-
seerimisnaitajaid.

8.1 Pakend

Nouetele vastav toodete pakendamine steriliseerimiseks vastavalt ISO 11607 -le. Kasutatud
pakendid peavad olema instrumentide jaoks sobivad ja kaitsma neid sailitamise ajal mikrobio-
loogilise saastumise eest.Pitser ei tohi olla pinge all. HEBUmedical soovitab steriliseeritud pa-
kendi jaoks konteinerit voi haigla Ghist steriliseerimispaberit/kilepakendit.

Valideerimise ajal pakiti instrumendid haiglasse tavalistesse steriliseerimispakkidesse (paberi-/
kilepakendid) ja steriliseeriti auruga.
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9 Eluaeg

Auru steriliseerimisprotseduur valideeriti laboratoorsete testidega.Produktid olid steriilsed vali-
deeriti vahemalt 5-minutilise kestusega vaenlasel ja temperatuuril 134°C elu jooksul 50 tsukli
jooksul.

Kui 7. peatuki testide kirjeldused on edukalt I6pule viidud, saate jatkata instrumentide kasuta-
mist selle tsUkli vaartuse Ule.

10 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske paikesekiirte ja kunstliku valguse mdju eest.

-

— 0 %
AN A ||| "

11 Garantii / remont

Meie tooted on toodetud kdrgekvaliteedilistest materjalidest ja neid kontrollitakse hoolikalt
enne valjasaatmist.Isegi kui neid kasutatakse vastavalt nende kavandatud eesmargile, on nad
soOltuvalt kasutamise intensiivsusest suurem voi vaiksem kuluv.

See kulumine on tehniliselt pohjustatud ja valtimatu.

Kui rike toimub kulumisest séltumatult, vdtke Uhendust meie klienditeenindustega.Puudulikke
tooteid ei tohiks enam kasutada.

Enne tagastamist peavad nad Iabima taieliku ettevalmistava raviprotsessi.

12 Korvaldamine

Enne kdrvaldamist peab toode I1abima taieliku Umbertddtlemise ja steriliseerimise vastavalt
kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud menetlusele.

Nakkusoht saastunud toodetest!
A | Toote, selle komponentide ja nende pakendite kdrvaldamisel tuleb jargida
riiklikke eeskirju.

Vigastuse oht teravate servadega ja/voi teravate teradega toodete tottu!
A Il Toote korvaldamisel tuleb tagada, et pakend ei voimaldaks tootest tulene-
vaid vigastusi.
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13 Teenuse ja tootja aadress

Kui pabervormis kasutamiseks on vaja kasutada, kasutage allpool loetletud kontaktandmeid.
Paberivormis kasutatavad juhised tehakse teile kattesaadavaks seitsme kalendripdeva jooksul
parast paringu saamist.

Teise vBimalusena saab kasutada ka elektroonilisi juhiseid.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksamaa
c € Tel.: +4974619471-0
Faks: +49 7461 94 71 - 22
E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Veeb: www.HEBUmedical.de
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Yksinkertaisetleikkausvalineet

1 Symbolien selitykset

Symboli Maaritelma
c € / c € 0123 | CE-merkinta
A Vaara

}'4

Vahvistetut parametrit

“ Valmistaja
r|_071 Eran nimi
REF | Viitenumero
B(only Laaketieteellinen laite /
FDA:n reseptilaite
MD Laaketieteellinen laite
Ei steriil
——‘}\yi- Sailytettava poissa auringonvalolta
W

Varastoi kuivassa

(Elektroniset) kayttdohjeet
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-
ytté on kuvattu alla.

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien ja tarpeettoman stressin mini-
moimiseksi lue kayttdéohjeet huolellisesti ja sailytad ne turvallisessa paikassa.

Tuotteemme on tarkoitettu yksinomaan asianmukaisesti koulutetun ja patevan asiantuntijahen-
kiloston ammattimaiseen kayttoon, ja niita saa ostaa vain tallainen henkilosto.

3  Kayttotarkoitus

3.1  Tarkoitettu kaytto

Ihon lydnteja Késinkayttdinen kirurginen instrumentti, jota kdytetdan defanien pois-
tamiseen tai ihokudoksen naytteenottoon. Se koostuu yleensa kah-
vasta, jonka vinkit ovat tyon lopussa eri kokoonpanoissa;Joitakin
vinkkeja ovat lukittu etuhammas, leikkualevyn ymparéima. Se on uu-

delleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Dermatoma Kirurginen kasinsaite ohuiden ihoviipaleiden leikkaamiseksi pienten

iholeesioiden siirtdmiseksi tai leikkaamiseksi. Tama vaatii erityisen
leikkausteran, jota kaytetdan tahan tarkoitukseen instrumentissa. Se

on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kasi- ja jalkainstrumentit Valine jalkaterapeuteille jalan vaarinkaytdsten ja sairauksien hoidos-

sa. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettdva instrumentti.
Kirurgiset veitset; Veitsi; Kirurginen instrumentti, jossa on kahva ja paankaalien tera (ei vaih-

ratti veitsi; urut veitsi; fa- dettavissa), jota laakarit kayttavat kudoksen leikkaamiseen tai valmis-
langi veitsi; resektio veit- telemiseen paineen kanssa, joka on suunnattu alaspain. Laite on

si; leikkausveitsi; valmistettu ruostumattomasta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava
interbone veitsi; mikro- instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kay-
vaskulaarinen veitsi; kiin-tettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai
ni-instrumentit, veitset; keskushermoston kanssa.

Limakalvon veitsi
Veitsen kahvat Skalpelin vaihdettava komponentti, joka toimii kahvana ja imee sopi-

van teran. Laite on valmistettu ruostumattomasta teraksesta. Se on ei

-invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Amputaatioveitsi Raskas leikkauskirurginen instrumentti, jolla on tarttuminen ja yhdella

tai yhdella puolella, leikkaa teraa eri muodoissa ja kokoissa valiaikai-
sesti kayttda varten raajan amputaatioon. Se on uudelleenkaytettava

instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Enucleator Kirurginen kasin instrumentti tonsilien osalle ENT -intervention aika-

na. Se on yleensa lusikkainen tai pyOdristetty tyon lopussa. Se on val-
mistettu eri versioissa, esim. Akselilla, joka kulkee pyoristettyyn,
kaarevaan tai kulmaan karjessa distaaliseen paahan tai myds kaksin-
kertaisesti. Tyon paa voi olla terava, littea, mausteinen tai tylsa, suora
tai kulma, hammastettu tai silea. Se on valmistettu ruostumattomasta
teraksesta ja sita on saatavana erikokoisina ja muodoissa. Se on uu-
delleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
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Kudosleikkaukset; ErotinKirurginen kasinstrumentti, yleensa lusikanmuodossa tai pyoristetty
tyon lopussa. Sita kaytetaan erottamaan pehmytkudoksen tai kehon
rakenteet yleisen tai plastiikkakirurgian hairidissa. Siina on yleensa lii-
ke, joka jatkuu akseliksi, jolla on karki distaalisessa paassa. Karki voi-
daan osoittaa tai littea, terava tai tylsa, kulma tai suora akseli.
Instrumentti on valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta te-
raksesta ja saatavana eri muodoina ja mitoina. Instrumentti on uudel-
leenkaytettava ja tarkoitettu valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskus-

verenkielisen tai keskushermoston kanssa.
Mikroveitsi Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseen, joka koostuu pitkas-

ta ohuesta metallikahvasta, joka on huolissaan distaalisesta paasta.
Koukun sisainen sade on karjessa. Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytetta-
vaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Kipsiveitsi K&sin instrumentti, jolla on lyhyt, litted, vahva leikkuutera teravalla

reunalla, leikkaus- tai lyhentdmiseen kipsi -assosiaatioihin. Se on
yleensa ruostumattomasta teraksesta valmistettu yhden kappaleen

tuote. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Taltat ja osteotomit; ra- Kirurginen, taltta -kaltainen kasinstrumentti luiden leikkaamiseen ja/

kiotoomi; littea taltta; Ne-tai muotoiluun tyéntamalla ortopedisen intervention aikana. Sita pitaa

nan osteotomit kirurgi, joka kirurgisen vasaran yli tuo manuaalisen voiman instru-
mentin proksimaaliseen paahan. Distaalinen paa (leikkaus tai terava
reuna) on terava, usein tasainen, joskus myos kaareva (kovera) ja
yleensa vihjattu molemmille puolille. Se on valmistettu ruostumatto-
masta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikai-

seen sovellukseen.
Rustoveitsi Kirurginen instrumentti rustokudoksen leikkaamiseen, toraamiseen

tai muotoiluun. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikai-

seen sovellukseen.
Nenan muovi veitsi; riso- Kirurginen kasinsaite anatomisten tilojen leikkaamiseksi yleisen ENT

jen veitset, dissektorit, -intervention aikana. Se on valmistettu ruostumattomasta teraksesta
enukleaattorit, kelauslait-ja siind on kahva eri versioissa, jotka kulkevat kapeaan paahan kape-
teet; tarykalvon veitsi;  alla, teravalla teralld. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiai-
kolmoishermon veitsi;  kaiseen sovellukseen.

korvaveitsi, dissektori,

raspator; Perosteaalinen

veitsi
Janteiden kuorija Kahvasta valmistettu kirurginen instrumentti ja puoliympyra, niittopa-

an tyon, joka paattyy teravaan karjessa. Janteita kaytetdan kaistan,
janteen tai fascian leikkaamiseen niiden siirtdmiseksi. Se on uudel-

leenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Elevaattorit; meniskikou- Kirurginen kasinsaite nostamiseen, sijoittamiseen tai pistdmiseen

kut luumurakenteisiin, muihin anatomisiin rakenteisiin tai kirurgiseen ma-
teriaaliin ortopedisen intervention aikana. Se on valmistettu ruostu-
mattomasta teraksesta ja sitd on saatavana monenlaisissa koossa,
malleissa ja tyon paissa. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen.
Meniskotoomit Leikkaus, kirurginen instrumentti, jonka kahva on t-muotoinen, jotta

pystytaan lisddamaan voimaa. Kahva menee taltan muotoiseen leik-
kuureunaan. Instrumenttia kdytetdan kapselin tai rusto -alueen sirp-
pien muotoisten osien leikkaamiseen. Se on uudelleenkaytettava
instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
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Rintalastan taltta

Ymparileikkausinstru-
mentit

Teflon leikkauslohko

Septumin taltta

Rengasveitset; veitset,
joissa on liikkuva tera

Adenotomit

Kirurginen instrumentti, jolla on yksi -puolinen, lyéty terat luiden leik-
kaamiseen ja muotoiluun ortopedisten operaatioiden aikana. Kirurgi
pitaa sita toisessa kadessa, kun han osuu proksimaaliseen paahan
kirurgisella vasaralla toisessa kddessa. Distaalinen paa (leikkausreu-
na) on terava, littea tai kaareva (kovera), jota kutsutaan myds onttojen
terien). Se on valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta terak-
sesta ja voi koostua yhdesta kappaleesta tai silld on synteettinen kah-
va. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen

sovellukseen.
Kirurginen instrumentti peniksen esinahan hallittuun poistamiseen

leikkauksen aikana. Se on tyypillisesti valmistettu korkealaatuisesta
ruostumattomasta teraksesta, ja silla voi olla erilaisia muotoja, esi-
merkiksi kellokiinniketta (kellon muotoinen puristus). Esinahka tyon-
netaan kellon muotoisen suojakappaleen ja siihen sijoitettujen
glanien yli. Ruuvimekanismi laitetaan paalle siten, ettd esinahka pu-
ristetaan renkaaseen ja voidaan katkaista esimerkiksi skalpelilla pu-
ristusrengasta pitkin. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen.
Tuote, joka toimii pintana erilaisten materiaalien leikkaamiseen ja

muotoiluun. Se on ei -invasiivinen uudelleenkaytettava tuote.
Kirurginen instrumentti, jolla on yksi -puolinen, térmatty tera nenan

luiden leikkaamiseksi ja muotoilemiseksi kaulan/nenan/korvien (ent)
operaatioiden aikana. Kirurgi pitaa sita toisessa kadessa, kun han
osuu instrumentin proksimaaliseen paata kirurgisella vasaralla. Dis-
taalinen paa (leikkausreuna) on terdva, mutta usein tasainen voi tai-
vuttaa (kovera). Se koostuu tyypillisesti yhdesta kappaleesta ja on
valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta. Se on

uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen kasinsaite imukudoksen leikkaamiseksi ja poikkeukseksi

adenektomian aikana. Se suoritetaan yleensa pitkana, kapeana in-
strumenttina, jossa on kahva ja kovera, lusikkainen tyd. Toimivassa
osassa on terava reuna kudoksen poistamiseksi loukkaantumatta
ymparoiviin lihaksiin. Se on yleensa valmistettu ruostumattomasta te-
raksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen so-

vellukseen.
Kirurginen instrumentti, joka on suunniteltu poistumaan hypertrofisen

imusolmukoita nenanielussa (ts. Nielun mantelit tai polyypit) adenoi-
dektomian aikana. Se on yleensa pitka, ohut, manuaalinen kasinstru-
mentti, jonka leikkaaminen tydn lopussa ja kahva, jossa on
mekanismi lehtien puristamiseksi. Sitd on saatavana eri malleina ja
kokoina ja se voi olla yhden kappaleen instrumentti tai vaatii lehtien
asettamisen kahvaan. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja vali-
aikaiseen sovellukseen.

Silmaveitsi; Lance -veitsi Silma, kirurginen instrumentti siimakudoksen tarkkojen leikkausten

asettamiseksi silmakudoksen aikana silmien ja ympardivien rakentei-
den silma -intervention aikana. Se on yleensa suunniteltu yhden kap-
paleen instrumentiksi, jonka terava, leikkuu tera distaalisessa paassa
ja kahva proksimaalisessa paassa. Siina voi olla erilaiset terdnmuo-
dot, esim. Phaco (tylppa tai terava), sirppin muotoinen, suora ja mik-
ro-phaco (harmaan tdhden toimintoihin). Se on yleensa valmistettu
ruostumattomasta teraksesta ja jotkut mallit voidaan varustaa timant-
tilehdilla. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen so-
vellukseen.
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Vieraskappaleen instru-
mentit

Kielipindit

Mittausanturit

3.2 Kayttoalue

Kaytetyt silmainstrumentit vieraiden rungon/esineen poistamiseksi si-
sapuolen tai kiinnittdmiseksi siiméamunan pinnalle. Ne on yleensa val-
mistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta ja ne on
varustettu hienolla kahvalla proksimaalisessa paassa ja ohuesta ko-
verasta lehdesta, jossa on pyodristetty nena distaaliseen paahan. Sil-
malaakari kayttaa tata karkea ulkomaisen rungon/esineen
poistamiseen. Se on uudelleenkaytettdva, invasiivinen tuote, joka liit-
tyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuot-

teeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kielen tarttuminen, pitdminen tai manipulointi tutkintojen tai kasittely-

jen aikana. Siind on yleensa itse sailynyt, saksin kaltainen muotoilu
rengaskahvoilla. Tyon loppu suoritetaan eri tavalla, esim. Suora, kul-
ma tai kaareva suurilla, soikeilla annetuilla, ristikkaisilla suun pinnalla
paremman otteen saavuttamiseksi. Joissakin malleissa voi olla suus-
sa vaihdettavat, raastettuja kumikerroksia. Laite on valmistettu ruos-
tumattomasta teréksesta. Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen
tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, jotka eivat muodosta yhteytta aktii-

viseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen
Tuote/instrumentti, joka mittaa vertailun mittausta, esim. Sisa- ja

ulomman halkaisijan, pituudet, syvyydet tai paksuus. Instrumentti ei
ole kalibroitu. Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka liit-
tyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuot-
teeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.

Yksinkertaiset leikkausvalineet kaytetaan seuraavilla aloilla:

Kipsiveitsi

Laitetta kaytetaan hoidoissa. Sita saa kayttaa vain koulutettu ja
pateva asiantuntijahenkildsto.

Vieraskappaleen instrumentit Laitetta kaytetaan silmatautien hoidoissa. Sita saa kayttaa vain

Kasi- ja jalkainstrumentit
Silmaveitsi; Lance -veitsi

koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilosto.

Laitetta kaytetdan kynsien ja jalkojen hoidossa.

Instrumenttia kaytetaan silmatautien kirurgisten toimenpiteiden
aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-
antuntijahenkildston toimesta.

Ymparileikkausinstrumentit Instrumenttia kaytetaan urologian kirurgisten toimenpiteiden ai-

Amputaatioveitsi

Janteiden kuorija

Kudosleikkaukset; Erotin

Ihon lydnteja
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kana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

tuntijahenkildston toimesta.
Instrumenttia kaytetdan raajan amputoinnissa. Toimenpiteen

saa suorittaa koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Toi-

menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

henkil6ston toimesta.
Instrumenttia kytetdan erilaisissa toimenpiteissa yleis- tai

plastiikkakirurgiassa. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suo-
rassa kosketuksessa sydameen, keskusverenkiertojarjestel-
maan tai keskushermostoon. Toimenpiteet tulee suorittaa

koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléston toimesta.
Laitetta kaytetédan plastiikkakirurgiassa. Toimenpiteet tulee

suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiloston toimes-
ta.



Yksinkertaiset leikkausvilineet [:E]

Meniskotoomit Laitetta kdytetdan meniskotomian aikana. Toimenpiteet tulee
suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiloston toimes-
ta.

Kielipihdit; Mittausanturit Instrumenttia kaytetdan ENT-tutkimuksissa tai -hoidoissa. Sita

saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Veitsen kahvat; Teflon leik- Laitetta kaytetaan erilaisissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tu-

kauslohko lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléstén toi-

mesta.
Dermatoma; Kirurgiset veitset; Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Sita ei

Veitsi; ratti veitsi; urut veitsi; fa-ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa syda-
langi veitsi; resektio veitsi; leik- meen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon.
kausveitsi; interbone veitsi; Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
mikro-vaskulaarinen veitsi; kiin-henkiloston toimesta.

ni-instrumentit, veitset; Lima-

kalvon veitsi; Mikroveitsi

Taltat ja osteotomit; rakiotoomi; Instrumenttia kaytetdan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa

littea taltta; Nenan osteotomit; ortopediassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-
Rustoveitsi; Elevaattorit; me- van asiantuntijahenkildston toimesta.

niskikoukut; Rintalastan taltta
Enucleator; Nenan muovi veit- Instrumenttia kaytetdan ENT-kirurgisten toimenpiteiden aika-

si; risojen veitset, dissektorit, na. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-
enukleaattorit, kelauslaitteet; tuntijahenkildston toimesta.

tarykalvon veitsi; kolmoisher-

mon veitsi; korvaveitsi, dissekt-

ori, raspator; Perosteaalinen

veitsi; Septumin taltta; Rengas-

veitset; veitset, joissa on liikku-

va terd; Adenotomit

3.3 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

3.4 Potilaskohderyhma

Tuotteet soveltuvat kaikille potilasryhmille.
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Varoitukset

Laaketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriileina ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

Viallisia tuotteita ei yleensa saa kayttaa, ja niiden on oltava kayty lapi koko uudelleen-
kasittelyprosessi ennen palauttamista.

Huomioi, ettd suuremmat voimat voivat myds aiheuttaa suurempia kudosvaurioita,
esimerkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttéa tai kasittelya.

Kayttajan on tarkastettava tuotteiden turvallinen yhdistaminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen Kliinista kayttoa.

Valta valineiden heittamista tai pudottamista vaarin.

Valta instrumentin mekaanista ylikuormitusta suunnittelusuunnitelman ulkopuolella;
tama voi johtaa rikkoutumiseen ja muodonmuutokseen!

Ennen jokaista kayttdéa instrumentti on tarkastettava silmamaaraisesti vaurioiden ja li-
kaantumisen varalta!

Kosketuskorroosion valttdmiseksi instrumentit, joiden pinnat ovat vaurioituneet, on
havitettava valittomasti!

Jos tuotteita kaytetaan potilailla, joilla on tarttuva spongiforminen enkefalopatia tai
HIV-infektio, emme ota vastuuta uudelleenkaytosta.

Kiinnitd huomiota veden laatuun kasitellessasi oftalmologisten toimenpiteiden jalkeen!
(AAMI TIR34:n eritelmien ja Robert Koch -instituutin Iaakinnallisten laitteiden uudel-
leenkasittelya koskevien suositusten mukaisesti)

> BB IBIPIEEEP PP

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoit-
tautunut.
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5 Kasittelya

Kirurgin on maariteltava hoidon tyyppi kussakin yksittdistapauksessa yhteistydssa sisatautilaa-
karin ja anestesialaakarin kanssa.
Kirurgista kayttda varten eri kirurgisilla aloilla sen on oltava asianmukaisesti koulutettujen ja pa-
tevien asiantuntijoiden suorittama.

6 Valmistautuminen

Valmistushoidosta vastaava henkild on vastuussa siita, etta kasittely on huolehdittu asianmu-
kaisesti kayttamallad asiaankuuluvia laitteita, materiaaleja ja henkildst6a hoitolaitoksessa ja
saavuttaa siten halutun tuloksen. Tama edellyttaa kaytetyn prosessin validointia ja rutiinino-
maista seurantaa. Kehotamme teita ottamaan huomioon valineiden valmistelua kasittelevat
kansalliset maaraykset.

Validoidut parametrit viittaavat uudelleen kaytettaviin kirurgisiin instrumenteihin. Validoidut pa-
rametrit tulisi havaita muille descredbed -tuotteille, ellei nimenomaisesti kuvata erilainen me-
nettely.

6.1 Tietoja instrumentin valmistelusta

Kayta puhdistus- ja/tai desinfiointiaineita, joiden pH-arvo on 9-10.
Tarkkaile valmistajan ohjeita annoksesta, altistumisajasta ja ratkaisujen uusimisesta.

Kayta sopivia harjoja, jotka eivat irrota materiaalia, eli ei kovia harjoja (kuten metallih-
arjoja ja metallisienid) tai karkeasti hiovia puhdistusaineita.

Al koskaan jata instrumentteja puhdistus- tai desinfiointiaineisiin pidemp&éan kuin
maaritetty aika.

Huuhtele ja kuivaa varovasti kanavien ja putkien lapi.

Arkaluontoiset instrumentit on puhdistettava sailytys- tai kiinnityslaitteessa.
Tarkkaile valmistajan ohjeita puhdistus- ja sterilointilaitteista.

6.1.1 Veden laatu

Puhdistusta, neutralointia ja huuhtelua varten suosittelemme demineralisoidun veden kayttoa
"ohjeen DGKH: n, DGSV: n, AKI: n mukaisesti automatisoitujen puhdistus- ja lampd desinfio-
intiprosessien validointiin ja rutiininomaiseen seurantaan Iaakinnallisten laitteiden ja laitteiden
periaatteiden suhteen" (Ohjeet viittaavat DIN EN ISO 15883-1 -pisteeseen 6.4.2).

Ohjeen mukaan suositellaan seuraavia arvoja:

Johtavuus: €15 ps/cm (DIN EN 285:n taulukosta poiketen).
pH-arvo: 5-7

Kokonaiskovuus: 0,02 mmol CaOl/l.

Suolapitoisuus: < 10 mg/l

Fosfaatti (P,O5:nd): 0,5 mgl/l.

Silikaatti (SiOy:na): <1 mgl/l

Kloridi: <2 mg/I
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6.2 Valmistelu kayttopaikassa

Valittdomasti kayton jalkeen poistetaan karkea lika instrumenteista sopivalla harjalla (ks. luku
Kapitel 6.1) ja huuhtele toimivat kanyylit. Ala kéayta kiinnitysainetta tai kuumaa vetta (> 40 °C),
koska se johtaa jdanndksiin kiinteaksi ja voivat vaikuttaa sub -keksien puhdistusoperaation on-
nistumiseen.

Purkaa ja/tai avoimet instrumentit niin pitkalle kuin mahdollista. Lyhyen ajan kuluessa instru-
mentit puhdistavat ohjeet tdhteiden kuivaamisen vahentamiseksi.

Tama mahdollistaa puhdistuksen helpomman. Jos instrumentit joutuvat kosketuksiin syovytta-
vien ladkkeiden tai puhdistusaineiden kanssa, pese tutkielma vedella heti kayton jalkeen.
Pidemmat kuivausajat, esim. Kuivaa havittdmista varten ei ole validoitu eika sita suositella.

V Kuivausaika validoinnin aikana oli 1 tunti.

6.3 Ultraaanihaute (valinnainen)

Kaikki instrumentit on avattava, purettava ja kaikki ontelot huuhdellaan.

Aseta instrumentit nayttokoriin siten, etta valtetaan instrumenttien valiset paallekkaisyydet ja
kosketus. Lisaa puhdistusaine veteen ja sd3da liuoksen lampdétila puhdistusaineiden valmista-
jan ohjeiden mukaisesti.

Ultradanihauteen puhdistuksen tulisi olla 35-40 kHz, vahintdan 5 minuuttia.

Pour valider le nettoyage dans un bain a ultrasons, les éléments d'essai ont été traités
par ultrasons dans Néodisher Mediclean Forte 0,5% pendant 5 minutes.

Mydhemmin huuhtelevat instrumentit sisaltavat kaikki ontelot ennen puhdistusta ja desinfioin-
tia.

Ultradanikylpya ei saa kayttaa laakinnallisiin laitteisiin, joista voi irrota materiaalia ultradanikyl-
vyssa, esim. pehmeasta muovista valmistetut tuotteet tai paallystetyt instrumentit.

6.4 Manuaalinen puhdistus

Koska mekaaniset prosessit voidaan standardisoida, toistaa ja siten validoitua, me-
kaaninen puhdistus/desinfiointi tulisi olla edullisempi kuin manuaaliset prosessit. Ma-

A nuaalinen puhdistus- ja desinfiointiprosessi ei ole validoitu, ja loppukayttdja on sen
liséksi vahvistettu.

6.5 Mekaaninen puhdistus

Kansainvalisten standardien (EN ISO 15883) ja kansallisten ohjeiden vuoksi vain validoitujen
mekaanisten puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteiden tulisi. Automaattista puhdistusta varten
suosittelemme standardiohjelmaa kirurgisille instrumenteille, esim. Instrumentit Miele.

Tarkkaile seuraavaa lataamalla:
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[ Aseta puretut tai avatut instrumentit turvallisesti tarjotin.

B Instrumentit, joissa on aukkoja ja syvennyksid, on asetettava avoimella puolella alas-
pain alaspain, jotta ne voidaan puhdistaa eika puhdistusprosessin vetta kerata niihin.

Esihuuhtelun jalkeen seuraa kemiallinen pesu.
Kemiallinen puhdistus on suoritettava 40-60 °C:n I[ampdtilassa vahintdan 5 minuutin ajan.

Suosittelemme kaytettavaksi puhdistusaineita, joiden pH-arvo on 9-10, esim. Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. Puhdistusaineen valinta riippuu instrumenttien materiaalista ja ominai-
suuksista seka kansallisista maarayksista.

Jos veden kloridipitoisuus kasvaa, instrumentteihin voi syntya pistesydpymia ja jannityskorroo-
siohalkeamia.

Tallaisen korroosion esiintyminen voidaan minimoida kayttdmalla emaksisia puhdistusaineita
ja demineralisoitua vetta.

Happopohjaisen neutralointiaineen lisddminen helpottaa emaksisten pesuainejddmien huuhte-
lua ensimmaisen valihuuhtelun aikana.

Jos veden laatu on epasuotuisa, suositellaan neutraalien pesuaineiden kayttéa kerrostumien
muodostumisen estamiseksi.

Terminen desinfiointi tapahtuu toisen valihuuhtelun jalkeen.

Lampddesinfiointi olisi suoritettava demineralisoidulla vedelld, joka vastaa mikrobiologista juo-
mavesilaatua (< 100 CFU/ml juomavettd), 80-95 °C:ssa ja EN ISO 15883 -standardin mukai-
sella altistusajalla.

Pesuastiat on poistettava koneesta ohjelman paatyttya, silla niiden jaGdminen koneeseen voi ai-
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heuttaa korroosiota.

Y Valmistelun validointiin kaytetyt parametrit

Esihuuhtelu 1 minuutti kylmalla vesijohtovedella

Lampétila: 55 °C

Puhdistus Liotusaika: 5 minuuttia (pahin tapaus)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pahin tapaus)

Lampdtila: Kylma vesi

Neutralointi Liotusaika: 2 minuuttia

Néodisher Z 0,1%

Huuhtelu 2 minuuttia kylmalla vedella

Lampdtila: 90 °C (Ag 3000)
Desinfiointi

Liotusaika: 5 minuuttia

6.6 Kuivuminen

Varmista puhdistus- ja desinfiointilaitteen riittava kuivaus tai kayttamalla muita sopivia toimen-
piteita.

V Kuivaus jatettiin pois validoinnissa (pahin tapausolosuhteet).

7  Yllapito, tarkastus

Huoneen lampdtilojen jaahdytyksen jalkeen instrumentit on tarkistettava visuaalisesti proteiini-
tahteille ja muulle saastumiselle. Rakot, esteet, lukot, putket ja muut ovat vaikeasti paasya on
tarkistettava perusteellisesti. Soittimet, jotka eivat ole jaannoksia, on toistuvasti altistettava
koko uudelleenkasittelyprosessille.

Jotta varmistetaan, etta kirurgisia instrumentteja voidaan kayttada niiden tarkoitukseen uudel-
leenkasittelyn jalkeen, on tarpeen suorittaa toiminnallinen testi puhdistuksen, desinfioinnin ja
kuivatarkastus- ja hoitotoimenpiteiden kuivumisen jalkeen. Suorita kohdassa 7.1 descredbed -
funktionaaliset testit.

Instrumentit, jotka ovat varjaytyneita, tylppia, taipuneita, eivat enda toimi, ovat muuten vahin-
goittuneet tai joiden merkinta ei ole enda tunnistettavissa (esim. merkinta, UDI-koodi ei ole
enaa luettavissa), on havitettava!l

Jotta voimme tunnistaa vialliset instrumentit, jotka on selvitettava, suosittelemme esitteen "ins-
trumentin uudelleenkasittelya” tydoryhman "instrumenttien valmistelusta". Tahan sisaltyy luku 8
"tarkistukset ja hoito" ja luku 12 "pintamuutokset: talletukset, varimuutokset, korroosio, ikaan-
tyminen, turvotus ja stressihalkeamat".
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71 Toimintatesti

Askettain ostettu tuote on altistettava perusteelliselle visuaaliselle ja toiminnalle sen toimituk-
sen jalkeen ja ennen kutakin kayttda.

Tuotteet on tarkistettava vaarinkaytdksista. Kiinnittamalla huomiota halkeamiin, murtumiin ja
korroosion esiintymiseen.

Jos nivelia on, instrumentit on &ljyttava hoitotuotteella ennen toiminnallista testia. Suosittelem-
me parafiinidljyyn perustuvaa laaketieteellista oljya.

Tarkista liitossoittimet liikkumisen helpottamiseksi.

Merkintojen luettavuus on myds tarkistettava.

Suorita toiminnon tarkistaminen instrumentin tarkoitetun kaytén mukaisesti.

Valttamattomat testit karjessa oleville instrumenteille ovat muun muassa:
B sileat leikkuureunat

Viallisia tuotteita ei saa kayttaa, ja sen on taytynyt suorittaa uudelleen taydellinen etusivusto-
prosessi ennen palauttamista.

8 Sterilointi

Ennen sterilointia tuotteiden on suoritettava puhdistus ja desinfiointi, huuhdellaan ilman jaan-
noksia kayttamalla demineralisoitua vetta ja kuivattua alakohtaisesti. HEBUmedical suosittelee
validoidun héyryn sterilointiprosessin kayttdéa (esim. Sterilointiainetta EN 285: n mukaisesti ja
validoitu DIN EN ISO 17665-1: n mukaisesti.

Validoidut parametrit viittaavat uudelleen kaytettaviin kirurgisiin instrumenteihin. Validoidut pa-
rametrit tulisi havaita muille descredbed -tuotteille, ellei nimenomaisesti kuvata erilainen me-
nettely.

Fraktioidun tyhjiomenetelman avulla sterilointi on suoritettava vahintdan 134°C: lla (USA
132°C), joiden vahimmaismaara on 3 minuuttia. Tyhjiokuivaus on kuljetettava suoritettuna
vahintdan 20 minuutin ajan

Y Parametrit, joita kdytetdan hoyryn steriloinnin validointiin

Prevacuum 3 kertaa

Sterilointilampatila 132 °C

Sterilointiaika 1,5 minuuttia (puolisyklimenetelma)
Kuivumisaika 20 minuuttia

Hoyrylla on oltava ainesosat, suositellut syottdveden ja hdyryladensaatin rajoittavat arvot on
maaritetty tekemaan 285.

Muut sterilointiprosessit ovat yhteensopivia, mutta eivat validatetit Hebumicalista.

Kun lastataan, tarkkaile suositeltua kokonaispainoa.

Steriloinnin jalkeen tarkista steriili tuotepakkaus vaurioiden varalta ja tarkista sterilointiindikaat-
torit.
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8.1 Pakkaus

Tuotteiden yhteensopiva pakkaus sterilointia varten ISO 11607: n mukaisesti. Kaytettyjen pak-
kausten on oltava soveltuvia instrumentteihin ja suojattava niitd mikrobiologiselta saastumisel-
ta varastoinnin aikana.Tiiviste ei saa olla jannityksen alla.Hebumedical suosittelee séilidn tai
sairaalan yleista sterilointipaperia/kalvopakkauksia steriloituun pakkaukseen.

Validoinnin aikana instrumentit pakattiin sairaalan yhteisiin sterilointipakkauksiin (paperi/kalvo-
pakkaukset) ja steriloitiin hoyry.

9 Elinika

Hoyryn sterilointimenettely validoitiin laboratoriotesteilld. Tuotteet validoitiin steriiliksi vahintaan
5 minuutin keston edeltavalla vakuhalla ja lampdétilassa 134°C elinaikanaan 50 syklia.

Voit jatkaa instrumenttien kayttda omalla vastuullasi tdman syklin arvon suhteen, jos luvun 7
testikuvia on saatu paatdkseen.

10 Sailytys

Sailyta tuotteita kuivassa, puhtaassa ja polytontad ymparistdssa modernissa lauhteessa 5°C -
40°C.
PSuojaa auringonsateiden ja keinotekoisen valon vaikutuksilta.

-

— 0 g
AN "T "

11  Takuu / korjaus

Tuotteemme valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja tarkistetaan huolellisesti ennen
lahettamista.Vaikka niitd kaytetdan oikein niiden tarkoituksenmukaisen tarkoituksen mukaises-
ti, niihin kohdistuu suurempi tai v@hemman kulumisaste niiden kaytén voimakkuudesta riippu-
en.

Tama kuluminen on teknisesti indusoitu ja vaistamaton.

Jos viat tapahtuvat kulumisesta riippumatta, ota yhteytta asiakaspalveluihimme.Viallisia tuot-
teita ei tule enaa kayttaa.

Niiden on suoritettava taydellinen valmistelukasittelyprosessi ennen palauttamista.
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12 Jatehuolto

Ennen havittamista tuotteelle on suoritettava tdydellinen uudelleenkasittely- ja sterilointipro-
sessi tassa kayttdohjeessa kuvatun menettelyn mukaisesti.

Kontaminoituneiden tuotteiden aiheuttama infektioriski!

A | Tuotetta, sen osia ja pakkauksia havitettdessa on noudatettava kansallisia
maarayksia.
Teravareunaisista ja/tai teravakarkisista tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!
A | Tuotetta havitettdessa on varmistettava, ettéd pakkaus estaa tuotteen aiheut-

tamat vammat.

13 Palvelun ja valmistajan osoite

Jos vaaditaan paperilomakkeessa kaytettavat ohjeet, kayta alla olevia yhteystietoja.Paperi-
muodossa kaytettavat ohjeet annetaan sinulle seitseman kalenteripaivan kuluessa pyynnon
vastaanottamisen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan tulostaa my6s elektroniset ohjeet.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksa
c € Puh +49 746194 71 -0
Faksi: +49 7461 94 71 - 22
Sahkoposti: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 Eicaywyn

Me Tnv ayopd autoU Tou opydvou, AapBAveTe éva TTPOiIdV UWNARG TTOIGTNTAG, O CWOTOG
XEIPIOPOG KAl N XPACT TOU OTTOIOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mpokeiyévou va eAaxIoToTToINBoUV o1 Kivduvol Kal To TTEPITTO AyXOG YIa TOUG aoBEVEIG, Toug
XPNOTEG Kal TOUG TPITOUG, BlaB&oTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYieg Xpong Kal QUAGETE TIG 0 AOPAAEG
MEPOG.

Ta TTPoIGVTA YOG TTPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKR Xprion atrd KAatdAAnAa
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO KAI JTTOPOUV VA ayopacToUV JOVOo
atré AuTO TO TTPOCWTTIKO.

3 MpoBAerépEVN XPAON

3.1  ZKomoég Xpriong

AepUOTIKEG YPOBIEG ‘Eva XeIpoupylké 0pyavo TTou XPNOIKOTIOIEITAl yIa TNV ATTOUAKPUVON
Twv defanes 1 yia Tn dokIpacia Tou I0TOU Tou OEPUATOG. ZUVABWG
atroteAeital atrd pia AaBn e cuuBOUAEG OTO TEAOG TNG £pyaaciag o€
DIAQOPETIKES BIAPOPPWOEIS. OpIoPEVEG CUPPBOUAEG TTEPIAAPBAVOUV
évav KA1IdwPEvo KoTTédl, TTou TTEPIBAAAETAI aTTO £va QUANO KOTTAG.
Eival éva etravayxpnoipoTToIfoipgo 6pyavo Kal yia TTpoCcwPIVA

, gpapuoyn. . . s

Aegpuatwpa Eva xeipoupyikd dpyavo XEIPOG yIa TNV KOTTI AETITWV QETEG OEPUATOG
yIO HETAPOOXEUON A EKTOURA MIKPWYV BAaBwy Tou dépuaTog. AuTo
atraiTei hia 101K AETTiOA KOTTAG TTOU XPNOCIUOTTOIEITAI VIO TO OKOTTO
autd oTo 6pyavo. Eival éva etravayxpnoigoTtroifoigo épyavo Kail yida
TTPOCWPIVH) EPAPMOYH.

Opyava xe1pdg kai ‘Eva 6pyavo yia Toug UTrtoBepoAdGYyoUG yia T Bepartreia Twv

TTOdIWV OUOAEITOUPYIWY Kal TWV acBevelwy Tou TTodIoU. [NMpoKeITal yia £va un

ETTEUPRATIKO, ETTAVAXPNTIPOTTOINCINO Opyavo.
Xelpoupyikd vuoTtépia? Eva xeipoupyikd opyavo pe Aapr] kail Aettida Tou Scalpell (6xi

Maxaipi; KoupéAl eVAAAGEILO) TTOU XPNOIKOTTOIoUVTal ATTO TOUG YIAaTPpoUG yia va KOWOUV
Maxaipl? yaxaipl f va TTPOETOINACOUV TOV I0TO HE TTECN TTOU KATEUBUVETAI TTPOG TA
opyavwv? paxaipl KATw. To 6pyavo €ival KATAOOKEUAOHEVO aTTd avogeidwTo XAAuBa.
QaAayya? paxaipl Eival éva eTravaxpnoigoTIoIfoIgo 6pyavo Kal yia TTpoCwPIVA
EKTOMNG? paxaipl epapuoyn. Asv TTpoopICeTal yIa Xpron 0€ AUEC ETTAPN ME TNV Kapdid,
avaTtoung? peocaio TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO oUCTNUA ] TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA.

MOXaipl? JIKpoayyelako

Maxaipl? paBdi 6pyava,

Maxaipia? Maxaipi

BAevvoyobvou

NaBég vuoTépl ‘Eva evaAAGEiuo auoTatikd €vog vUaTEPI TTOU AEITOUPYET ws AaBR Kal
ATTOPPOPA MIa KATAAANAN AeTTida. To Opyavo €ival KOTAOKEUAOUEVO
ato avogeidwTo XaAuBa. Mpdkeital yia Eva pn eTePBaTiko,
ETTAVAXPNCIYOTTOINTINO Opyavo.

Mayxaip! akpwTnplacuoU Eva Bapu xeipoupyikd Opyavo ue AaBr Kai o€ dia r) hia, KoTrr AETTidwv
o€ JIaQOoPETIKG oXAMaTa Kal HEYEDN yia TTPOCWPIVH XPrRon yia
A€ITOUpYiES yIa akpwTnpIaouo evog dkpou. Eivar éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIMO OpYyaVvo KAl yia TTPOCWEIVH EQAPUOY.
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ATTAd 6pyava KOTTAG

ExTTUpnVIOTAG

loToug

‘Eva xeIpoupyikd 0pyavo XEIPOG yid TO TUAPA TwY APUYOOAWY KATA TN

didpkela piag mapEPpaong ENT. Eival cuvBwg KouTdAl -6TTwg Kal
OTPOYYUAOTTOINUEVO OTO TENOG TNG Epyaciag. Eival Kataokeuaouévo
o€ OIOQPOPETIKEG EKOOOEIG, TT. X. ME £vav dfova TTou TTEpVA O€
OTPOYYUAEUEVN, KAWTTUAN 1] YWVIOKK GKPN OTO ATTOUAKPUOUEVO GKPO
N eTTiong OITTAG. To TEAOG TOU £€pYOU PTTOPEI VA TPEXEI MUTEPAQ, ETTITTEDN,
TNIKAVTIKN 1] BauTTo, euBeia rl ywviakr}, odovTwTh f opaAn. Eivai
KATAOKEUAOHEVO aTTd avoéeidwTo xaAuBa kai diaTtiBeTal o€
OIOPOPETIKA PEYEDBN Kai oxrjuaTta. Eival éva eTTavaxpnoidoTToIioiuo
Opyavo Kai yia TTPOCWPIVH EPAPUOYH.

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo Xeipds, ouvhbwg aTo oXAua KOuTaAiou N

QvVAOTOAEIC. AlaXwPIOTHG OTPOYYUAEUEVO OTO TEAOG TOU £pyou. XpNOIKOTIOIEITAI YIa TOV

MIKpOKUKAWTNG

Mayxaip! yowo

OMiAEG KAl OOTEOTOMOI?
PAXIOTOMO; ETTITTEDN
opiAN? Piviké
OOTEOTOMIO

Xévdpivo paxaipl

dlaxXwpIoUO paAakwy GoPwY A GOPWY CWHATOG OTNV TTapéupacn
YEVIKAG 1 TTAACTIKAG XEIPOUPYIKNAG. 'Exel couvABwg pia Kivnon Trou
ouveyiCel o€ évav Agova TTou £XEI YIa AKPN OTO ATTOUAKPUOPEVO AKPO.
H akpn utropei va eival otpauuévn i etTitredn, aixunen i 6auTo,
ywviakA A euBeia otov déova. To dpyavo gival KATAOKEUAOUEVO ATTO
avoeidwTo xaAuBa uwnAng TToI0TNTAG Kal dIaTiBeTal O€ DIAPOPETIKA
oxnuara kai dilaoTtdoelg. To épyavo gival ETTavaxpnaoldoTIoIACIKO Kal
TTPOOPICETAI VIO TTPOCWPIVA EQApUoyr. Asv TTpoopileTal yia Xpron o€
dueon eTa@n e TNV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG oUOoTNA | TO
KEVTPIKO VEUPIKO OUOTNHA.

‘Eva xeIpoupyIkd Opyavo yia Tnv KOTTA 1I0TOU, TO OTTOI0 ATTOTEAEITAI ATTO
Hia gokpd AeTTTA PeTAAAIK AaBR, n OTToia avnouxei yia To
QATTOPOKPUOUEVO AKPO. H eOWTEPIKA aKTiva TOU YAVTZoU EXEI QIXUN.
Eival éva eTTavayxpnoIpoTTOIRCIKNO OpYyavo Kal Yida TTPOCWPIV
epappoyn. Asv TTpoopileTal yia XpHon o€ AUEDN ETTAPN e TNV Kapdid,
TO KEVTPIKG KUKAOQOPIKO OUCTNHA 1) TO KEVTPIKO VEUPIKG oUOTNUA.
‘Eva 6pyavo XeIpodg JE JIa oUVTOoMN, ETTITTEDN, IOXUPA AETTIOA KOTTAG UE
aixunern akpn, yia KOTTA 1] CUVTOPEUOVTAG CUOXETIOEIG yOyou. Eivai
ouvnRBwg éva TTPOIGY VOGS TEPAYiou atrd avogeidwTo XAaAupa.
MpoKeITar yio va pn €TTEPRATIKG, ETTAVAXPNCIKOTIOINCIIO 6pYavo.
‘Eva xeipoupyikd 0pyavo XeIpog yia KOTTA Kai/f) Slauép@waon 00TWY
Méow TNG wBNong Katd Tn didpkeia piag opBoTTedIKAG TTapEéupaong.
Alatnpeital amrd Tov Xelpoupyod, 0 OTT0I0G TTAVW aTTO £va XEIPOUPYIKO
oQUPI PEPVEI JIa XEIPOKIVNTN dUvVaN 0TO £yyUG AKPO TOoU opydavou. To
QTTOMAKPUOUEVO GKPO (N KOTIA ) N aixunen akpn) gival atrétoun,
OUXVA ETTITTEDN, MEPIKEG YOPEG £TTIONG KAWTTUAN (KOIAN), Kal ouvhRBwg
uttaiviooetal kai oTig U0 TTAeupéG. Eival kataokeuaopévo atrd
avogeidwTo XaAuBa. Eivail éva eTravayxpnoiyoTToIfoIuo 6pyavo Kal yia
TTPOCWPIVI EQAPHOYN.

‘Eva XeIpoupyIiko Opyavo yia KoTrr, kataapida A diaudpewaon 1IoTol
Xovdpou. Eival éva eTavaypnoiyoTToIfoIgo 0pyavo Kal yio

TTPOCWPIVH EQAPMOYN.

Piviké TTAaoTIKO paxaip1? Eva XeIpoupyiko Opyavo XEIPOg yia TNV KOTIH AVATOMIKWY OUVONKwv

Maxaipia auuydaAwy,

katd mn didpkeia piag yevikng mapéuBaong ENT. Eivai

QVATOUEIG, EKTTUPAVWON, KOTAOKEUAOHUEVO ATTO avogeidwTo XAAUBa Kal £xel hia AaBn o€
OUCTTEIPWTHPEG. HaXaipl DIAQOPETIKEG EKOOTEIG TTOU TTEPVOUV O€ £va OTEVO TEAOG TNG Epyaaciag

TUPTTOVO? paxaipl

TPIBUKOU? auTi paxaipl,

avaTtopéag, pAaTTngG.
MepiooTikd payaipl
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ATTOPAOIWTAG TEVOVTWY

‘Eva Xelpoupyliko 6pyavo atrod pia Aafn Kal €va NUIKUKAIKG, KoUpeua

AKpPO TNG EpYaTiag TTou TEAEIWVEI OE Pia aixunen akpn. O1 TEvovTeg
XPNOILOTTOIOUVTAI VIO VA KOWOUV £va KOPUATI JIag UTTAVTAG, évav
TEVOVTA ) TTEPITOVIA YIA VA TOUG PeTapooxeuoel. Eival éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIMO OpYyaVvO KAl YIa TTPOCWRIVH EQAPHOYH.

AveAKUoTAPEG; dykioTpa ‘Eva XeIpoupyikd Opyavo XEIpOG yia TNV aviywaon, TNV ToTToBETnon n

Mnviokou

MevicoToun

2 JiAn oTépvou

Opyava TepIToung

MTTAOK KOTTH G 1T
TEQAOV

2MiAn yia 1o diagpayua

TNV TTEPIPPOVNON TWV 00TWYV, AANEG AVATOMIKEG DOUEG I XEIPOUPYIKO
UAIKO katd Tn didpkeia piag opBoTredikng Trapéupaang. Eival
KATAOKEUAOHPEVO aTTd avoEeidwTo XaAuBa kai diatiBetal o€ didgopa
HEYEDBN, oxédia kal dkpa epyaoiag. Eival éva eTTravaxpnoIoTToIRCIWo
OpYavo Kal yia TTPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva KOTTTIKO, XEIPOUPYIKO Opyavo, N AaBr Tou otroiou éxel oxAua T yia
va gival o€ Béon va augnoel TepioodTepn duvaun. H Aapr ytraivel o
MIa opiAn KOTTAG. To dpyavo XpNoIKOTTOIEITAI YIO va KOWEI T DPETTAVIQ
TMAMATA TNG KAWoUAag A TNG TTepIoXS XOvdpou. Eival éva
ETTAVOXPNOIYOTIOINGINO GPYAVO KAl VIO TIPOCWPIVH EQAPHOYT).

‘Eva xeipoupyikd Opyavo pe pia ATt AETTida yia KOTTH Kal
dlaudpPwaon ooTwyv Katd 1n didpkeia opBoTTedIkwY AsiToupyiwy. O
XEIPOUPYOG TO KPATAEI OTO £VA XEPI, EVW XTUTTA TO £yyUG AKPO HE
XEIPOUPYIKO 0QuUPi 0TO AAAO Xépl. To aTTopakpuouévo dkpo (n akpn
aixung) eival atrétoun, emiTedn A KAUTTUAN (KoiAn) TTou ovouddeTal
etiong koiAn Aemida). Eival kataokeuao uévo atrd avogeidwTo xaAuBa
UWNARG TTOIOTNTAG KAl JTTOPEI va atToTeAEiTal atTd éva KOUUATI ] va
éxel auvBeTIKn AaBn. Eival éva eTTavaypnoiuoTroifaigo 6pyavo Kal yia
TTPOCWPIVI EPAPHOYN.

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia TNV eAeyXOUEVn aTToudkpuvaon NG
aKpoTTooBiag Tou TTEOUG KaTd TN SIAPKEIQ TNG TTEPIPEPEING. Eivail
OuVRBWG KATAOKEUAOHEVO aTTO avoEeidwTo XAAUBa uWnARg
TTOIOTNTAG KAl UTTOPE va €XEl DIAPOPETIKA OXUATA, TT. X. TO
OQIYKTAPQ KauTTavag (o@iykTApa agaipa). H akpotroabia wleital
TTavw aTré TO TTPOCTATEUTIKO GWHA Kal To glans TotroBeTnuévo o€
auté. ‘Evag pnxaviopdg Bidwv ToTroBeTEITAI £TO1 WOTE N AKPOTTOoBia
va méCeTal padi o éva OAKTUAIO KAl JTTOPET va KOTTEN PE TT. X. €va
VUOTEPI KaTA PRKOG Tou SakTUAiou cupTrieong. Eival éva

ETTAVAXPNOIUOTIOINCIHO 6PYAVO Kal YIa TTPOCWPIV| EQOPUOYH.
"Eva TTp0oidv TTou XpnoiueUel we MQAVEIA yIa KOTT KAl SIauop@waon

dlapopeTikwv UAIKWV. MpdkeiTal yia éva un €TeURATIKO
ETTAVAXPNCIUOTTOINTIKO TTPOIOV.

‘Eva XeIpoupyIKO Opyavo PE JIa AETTTH AETTIOQ yIa KOTTH Kal

dlaudpPwWaOn PIVIKWY 0CTWYV KATA TN dIAPKEIA TWV EPYATIWV TOU
Aaipou/poteg/autiiov (ENT). O xeipoupydg 1o KPATAEI OTO £va XEPI EVWD
XTUTTA TO £yyUG GKPO TOU OPYAVOU HE XEIPOUPYIKO aUPi 0TO AAANO
¥épl. To atmopakpuauévo akpo (n dkpn aiXhAg) gival attéToun, aAAd
ouyvda eTTitTedn pTropei va Auyioel (KoiAn). ZuvnBwg artroTteAeital atmd
€va KOPUATI Kal €ival KATOOKEUOOWEVO aTTo avoEeidwTo XaAupa
uwnAng moidTnTaC. Eival éva eTTavaxpnoiuoTToINaiuo 0pyavo Kal yia

TTPOCWPIVH EQAPMOYN.
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Mayxaipia pe dakTUAIO-
Haxaipla Je KIvnTEG
AeTTidEg

AdevVOTOUEC

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo XeIpog yia Tnv KOTTH Kal Thv £€aipean Tou
Aep@IkoU 10TOU KaTd TN didpkela TNG adevnKTOUAG. ZUVABWG
dlegdyeTal wg éva Pakpu, oTevo dpyavo pe AaBRA Kal KOiAo, KOUTAAI -
OTTWG PEPOG epyaaiag. To THANA epyaciag £xel hia atroToun dkpen yia
Va aQaIpECEl TOV I0TO XWPIG va TPAUPATIOEI TOUG YUpw PUG. Eivail
ouvNRBwWC KaTaokeuaouévo atrd avoleidwTo xaAuBa. Eival éva

ETTAVAXPNOIUOTIOINCINO GPYAVO KAl YIa TTPOCWPIVI EQAPHOYT.
‘Eva XeIpoupyIKO Opyavo TTou oxeOIAOTNKE YIa va eEQAEiWel TOV

UTTEPTPOPIKO AEPPOEIDEG 1I0TO OTO pIvoPAapuyya (dnA. Ta @dpuyya
ApUydoAa ) TTOAUTTOBEG) KOTA TN BIGPKEIR HIOG AOEVOEIDOEKTOUNG.
Eival ouviABwg éva pakpu, ATTTO, XEIPOKivNTO Opyavo HE TO XEPI HE
KOTTH 0TO TEAOG TNG EPYATiag Kal pia Aafr) ue pnxaviouod yia Tny Trieon
TWV QUAAwYV. AlaTiBetal o€ didpopa axEDIa Kal JEyEBN Kal YTTopEi va
gival éva 6pyavo evOg TEPAXIOU ) va aTTAITEI TNV EI0AYWYHA TWY QUAAWV
oTn Aapn. Eival éva etavayxpnoigoTroIfolipgo 0pyavo Kai yia
TTPOCWPIVH EPAPUOYH.

Mayxaip! patiwv; Maxaipi ' Eva o@BaAuIkd, XEIpoupyIKO Opyavo yia ToV KaBopIouO akpIfuwv

ME AOyXN

TTEPIKOTTWV OTOV I0TO TWV PATIWV KATA TN OIAPKEIN UIAG OQBAAIKAG
TTapéupaong ota Pdtia Kal oTIg yUpw SOMES. ZuvhBwg oxedIdleTal wg
Opyavo evog TEPaxiou e aTTOTOUN AETTIOO KOTTAG OTO ATTOUOKPUGC HEVO
Aakpo kal Aapr] oT1o eyyug dkpo. MTTopei va £xel dIAPOPETIKA axruaTa
AetTidwy, 1. X. Phaco (auBAU i aixunpd), SpeTTavokpdaTnTa, subeia
Kal Jikpo-phaco (yia Aeitoupyieg Tou Gray Star). Eival ouviBwg
KATAOKEUAOHEVO aTTé avoEeidwTo XAAUBa Kal OpIoHEVA HOVTEAD
MTTOPOUV va €OTTAIOTOUV PE QUAAQ diapavTiwy. Eival éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIMO GpYyaVO KAl YIa TTPOCWRIVH EQAPHOYH.

Opyava EEvou oWPaToG XpnoIPoTTolouvTal Opyava JATIWV VIO VA aQaIpEéOETE Eva EEvo owua/

Mévoa yh\wooag
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QVTIKEIPEVO VI VO APAIPECETE TO ECWTEPIKO I va TTIPOCKOAANBEITE OTNV
em@aveia Tou BoABou. Eival ouvrBwg kaTtaokeuaouéva atrd
avoEeidwTo XAAUBa UWPNAAG TTOIGTNTAG KA €ival EGOTTAIOCUEVA JE AETTTN
AaBn 01O £yyUg AKPO Kal €va AeTITO KOIAO QUANO hE OTPOYYUAEUEVN
MUTN OTO ATTOUAKPUCHEVO GKkpo. O 0PBaANIaTPOG XPNOIUOTTOIEI QUTAV
TNV AKPN yia va a@aip€oel To Evo owpa/avTikeipevo. Mpodkerral yia éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIKO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI UE
avoiyuata cwuaTtog TTou dev TTpoopifovTal yia oUvOEeon HE EVEPYO
TTPOIGV Kall VIO TIPOCWPIVI EPAPHOYN.

‘Eva épyavo yia Tn ouykpdTtnon, Tn CUyKPATNon r} ToV XEIPIOKO TNG
YAWOOOG KATA TN SIAPKEIA TWV EEETACEWV A TWV BEPATTEILV. ZUVNBWG
O1aBéTel auToTTETTOIONON, WANOWUEVO OXEBIOOUO UE AAPBEG
daxTuAidiwv. To TéAog TNG epyaciag dieEayeTal dIAPOPETIKA, TT.X.
€uBeia, YWVIOKA | KAUTTUAN PE HEYAAEG, OBAA -eyxaipIeg,
OlI0OTAUPOUUEVEG ETTIQAVEIEG OTOUATOG YIA KAAUTEPN TTPOCPUON.
Opiopéva povTEAQ PITTOPOUV Va EXOUV EVOAAGEIUEG, TPIMPEVES
atmoBéoelg ammd KaouTooUK oTo oTOPA. To dpyavo eival
KATAoKEUAOHEVO aTTd avoéeidwTo XaAuBa. Eival éva
ETTOVAYPNOCIYOTIOINCIYO, XWPOKATAKTATIKO TTPOIGV TTOU OXETICETAI PE
QAVOiyHOaTa CWHATOG TTOU BEV GUVOEOVTAI JE Eva EVEPYO TTPOIGV KAl YIX
TTPOCWPIVI EQAPUOYA
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AvixveuTég NETPNONG

3.2 "Evdeidn

‘Eva TTpoidv/6pyavo TTou XpNOIPEUE yia Tn JETPNON TNG METPNONG

oUuyKpIoNG, TT. X. E0WTEPIKI KAl EEWTEPIKA OIGUETPO, MNAKN, BAON A
éxog. To 6pyavo dev gival BaBuovounuévo. MNpokeiTal yia Eva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIKO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI PE
avoiyuaTa cwuaTtog TTou dev TTPoopifovTal Yo OUVOEDN HE EVEPYO
TTPOIGV KAl YIa TTPOCWPIVH EQAPHOYN.

ATTAG 6pyava KOTIMG XPNOIWOTToIoUvVTal OTOUG AKOAOUBOUG TOUEIG:

Mayxaip! yowo

Opyava £Evou owpaTog

To 6pyavo xpnolyoTrolgitTal o€ Bepartreieg. MTTopei va
XPNOIYOTTOINBEI HOVO aTTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOUEVO

€€€IOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo xpnaoiyoTrolEiTal g€ 0QOaAUOAOYIKES BepaTTEied.

MrTropEi va XxpnoidoTToindei uovo atrd eKTTAIOEUNEVO KAl
KATAPTIOPEVO €EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

Opyava xe1pdg Kai TTodIwv To 6pyavo XpNOIYOTTOIEITAlI GTOV TOPEA TNG TTEPITTOINONG

VUXIWV Kal TTOdIWV.

Mayxaip! patiwv; Maxaipt ye - To Opyavo XpnolJoTroleiTal KaTd Tn SIAPKEIA XEIPOUPYIKWV

AGYXN

Opyava TepIToung

Mayxaip! akpwTnpIiacuou

ATTOPAOIWTAG TEVOVTWY

loToug

avaoToAgig. AlaxwpIoTG

AepUOTIKEG YPOBIEG

Meviootoun

eTeUPAcewyv otnv opBaAuoAoyia. H rapéupaon mpétrel va
TTPAYHATOTTOIEITAI OTTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATOPTIOUEVO

€EEIBIKEUEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo xpnoidoTrolcital Katd Tn SIAPKEIO XEIPOUPYIKWV

emeuBdocwy otnv oupoAloyia. H TapéuBaaon mpérel va
TTPAYMATOTTOIEITAI ATTO EKTTAUIOEUPEVO KAl KATAPTIOUEVO

€CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo XpnoIPOTIoIEITAl O€ ETTEUPRACEIC AKPWTNPIOTHOU

Aakpou. H Acitoupyia TTRETTEl va EKTEAEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO KAl

KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo XpNOIKOTTOIEITAl GE DIAPOPES XEIPOUPYIKES

emeupdoeig. H mapéupaon TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO

EKTTAIOEUNEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.
To 6pyavo XpnoIdoTToIEiTal O BIAPOPES ETTEPPRATEIS YEVIKAG 1

TTAQOTIKNG XEIPOUPYIKAG. Agv TTPOOPICETAI yIa XpACN O€ AUEDN
ETTAPA PE TNV KAPdId, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKSG cUCTNHA 1 TO
KEVTPIKO VEUPIKO cuoTnua. H TrapéuBacn mpérel va
TTPAYMUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAUOEUNEVO KAl KATAPTIOUEVO

€€€IOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo XpnOIMOTTOIEITAI OTAV TTAACTIKI XEIpoupyIKr. H

TTapéuBaacn TTPETTEN va TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO

KAl KATOPTIOPEVO £CEIBIKEUUEVO TTPOOWTTIKO.
To 6pyavo XpnolyoTrolgiTal Katd Tn dIGPKEIN YIag

MNVIoKOTOWNG. H TTapéuBacn TTPETTEl va TTPAYUOTOTTOIEITAl ATTO
EKTTAIOEUNEVO KOl KATAPTIOWEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

Mévoa yAwooag; Avixveutég  To Opyavo XpnOIPOTIOIEITAI KOTA TN SIAPKEIQ EEETACEWV A

METPNONG

Bepatreiov QPA. M1ropei va xpnoigotroinBei pévo atréd
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOWEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.

NaBég vuoTépl; MTTAoK KOTTAG  To Opyavo xpnoiyoTroicital oe didgpopeg diadikaoics. H

aTTd TEQAOV

TTapéuBaacn TTPETTE va TTPAYUOTOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO
KQIl KATOPTIOMEVO €EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
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AegpUaTWUA; XEIPOUPYIKA To 6pyavo XpNOIKOTTOIEITAl GE DIAPOPES XEIPOUPYIKEG
vuoTEpIa? Maxaipl; KOUpEN  eTTePPACEIS. Agv TTPOOPICETAI VIO XPrON O€ GUEDT ETTAPHA HE TNV
Maxaipl? paxaipl opydvwv?  Kapdid, To KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUCTNUA I TO KEVTPIKO
Maxaipl @aAayya? poaxaipl VEUPIKO ouoTnua. H TTapéuBaon TpETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAN
EKTOMNG? paxaipl avaToung?  ammd eKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO

MEoQio paxaipl? HIKpoayyEIakd TTPOCWTTIKO.

Maxaipl? paBdi dpyava,

paxaipia? Mayaipi

BAevvoybvou; MIKpOKUKAWTNG

OMiAEG KAl OOTEOTOMOI? To 6pyavo XpNOIKOTTOIEITAI O€ DIAPOPES XEIPOUPYIKES
paxiéTopo; emmiTredn opiAn? emeuBdoeig otnv opBotredikA. H Tapéupaon mpétel va
Piviké ooTteotouia; X6vOpIvo  TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO EKTTAIOEUMEVO KOl KATAPTIOHEVO
Maxaipl; AVEAKUOTAPEG; €CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

AyKIOTPA PNVIioOKoU; ZHiAn

OTEPVOU

ExkmrupnvioTAG; PIVIKG TTAAOTIKO TO Opyavo XpnOIUOTTOIEITal KOTA TN SIGPKEIR XEIPOUPYIKWV
Maxaipl? paxaipia aguydaAwy, ereypaccwyv QPA. H TTapéupaon TTpETTel va TTpayATOTTOIETAl
QvVaTOWEIG, EKTTUPAVWON, OTTO EKTTAIBEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIDIKEUEVO
OUCTTEIPWTHPEG. PJaxaipl TTPOCWTTIKO.

TUUTTOVO? Paxaipl TPISUROU?

QuTi haxaipl, avatouéag,

PATITNG. MEPIOOTIKO paxaipt;

2MiAn yia 1o diGdppayua;

Mayxaipia ue dakTUAIO- yaxaipia

ME KIVNTEG AETTIOEG; ADEVOTONEG

ATTAd 6pyava KOTTAG

3.3 Avrevoeigelg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIC.

3.4 Opada-otéx0g aocBevwyv

Ta 1TpoidvTa gival KATAAANAA yia OAEG TIG OPABEG aOBEVWIV
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4

MNMposidotroinoeig

Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTAPAdIOOVTAI N ATTOOTEIPWHEVA KAl TTPETTEN VO
KaBapifovTal, va atToAUNaivovTal Kal VA ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd TNV TTPWTN XPron.

Ta eAATTWHPATIKA TTPOIOVTA BEV TIPETTEI YEVIKA VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VO
£xouv Tepdoel ammd oAOkAnpn TN S100IKOCIa ETTAVETTECEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NAGBeTe UTTOWN OTI Ol UWNAOTEPEG BUVANEIG UTTOPOUV ETTIONG VO TTPOKAAETOUV
peyaAuTepn BAGRN oToug 1I0TOUG yia TTapddelyua, katé 1n cuo@ién, N duvaun oTo
AdKPO TOU OTOMATOG €ival peyaAuTepn atrd 6,71 oTV AKPN TOU OTOUATOG.

MpIv XpNOIUOTTOIRCETE I ETTEEEPYAOTEITE YIO TTPWTN QOPJ, aPaIPECTE OAQ TA
TIPOCTATEUTIKA KOAUUMATA KOl TIG TIPOOTATEUTIKEG JEUBPAVEG.

O ac@aArg cuvOUACUOG TWV TTPOIOVTWY PETAEU TOUG ) TWV TTPOIOVTWY ME
EUQUTELPATA TTPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPHOTN TTPIV ATTO TNV KAIVIKI XPron.

ATTOQUYETE Va TTETATE I VA PIXVETE TA Opyava UE AKATAAANAO TPOTTO.

ATTOQUYETE TN UNXAVIKA UTTEPEVTACT TOU OpYyAvoU TTEPa aTrd Tn oxediaon, auTtd UTTopEi
va 00NyAoEl 0 OTTACIYO Kal TTapaudpewaon!

Mpiv atmd KABe xprion, To Opyavo TTPETTEI VA EAEYXETAI OTTTIKA YIa {nNUIEG Kal poAuvon!

MNa va atro@uyeTe TUXOV BIGRpwon Adyw £TTAQNAG, TO EPYAALIN E KATECOTPANPEVES
ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI APETWG!

Edv Ta TTpoidvTa XpnolpoTTolouvTal € aoBeveig Je HETADOTIKI OTTOYYWoN
eyke@aAoTTadela i Aoipwen ammo Tov 16 HIV, apvolpacTe kKABe euBivn yia
ETTAVAXPNOCINOTTOINON.

lMpocooxr oTnV TToIOTNTA TOU VEPOU KATA TNV £TTEEEPYATIa HETA ATTO OPOAAUIOAOYIKES
emeppaoeig! (cuppwva pe TIg Trpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kal TIS CUCTACEIG TOU
IvoTitoUtou Robert Koch yia tnv emaveTTeéepyaaia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV)

> BB IBIPIEEEP PP

OAa 1a coBapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TN OCUCKEU TIPETTEI VO AVAQEPOVTAI
OTOV KATAOKEUAOTA KAl OTNV apuodia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG fi/Kal 0 aoBevAg.
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5 Xeipiopog

To €idog Tng Bepartreiag TPETel va KaBopileTal o€ KABE PEPOVWUEVN TTEPITITWON ATTO TOV
XEIPOUPYO O€ guvepyaaia Pe Tov TTaBoAGYo Kal Tov avalioBnaoioAdyo.

MNa xeipoupyikr Xpron o€ SIAQOPES XEIPOUPYIKEG EIDIKOTNTEG, TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO
KATAAANAQ eKTTAISEUEVOUG KAl KATAPTIOUEVOUG €18IKOUG.

6 NMapaokeun

To dtouo TTou gival UTTEUBUVO YIa TNV TTPOTTAPACKEUACTIKY Bepartreia gival utTeUBUVO yia TN
dlaoc@dMion o1 n BepaTreia ival edvTwg Careed xpnNOILOTTOIWVTAG TOV OXETIKO EEOTTAIOUO,
UAIKA Kal TTPOCWTTIKO OTNV EYKATAOTACN BEpaTTeiag Kal £T01 ETTITUYXAVEI TO ETTIBUUNTO
atroTéAecpa. AuTo atraITei EMKUPWON Kal auvren TTapakoAolbnon TG XPNOIMOTIOIOUUEVNG
01ad1Kaciag. Zag TTapoTPUVOUNE va AGBETE UTTOWN TOUG £€BVIKOUG KAVOVIGUOUG TTOU agopouV
TNV TTPOETOINATIA TWV OPYAVWV.

Ol ETTIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNOIUOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKG Opyava.
O1 emKUpWUEVES TTAPAPETPOI Ba TTPETTEI va TTAPATNPOUVTAI yia Ta AAAG TTPOIdVTa TTOU
TEPIYPAPOVTAI, EKTOG AV TTEPIYPAPETAI PNTA MIa OIA@OPETIKN dladIKaaia.

6.1 TAnpo@opitcg yia TNV TTPOETOINACIA TWV OPYAVWYV

XpnoiyoTroinoTe TTapdyovteg KaBapiopou Kal/fj arroAUpavong pe Tipn pH eviog 9-10.
MapaTnpAoTE TIG 0BNYiEG TOU KATOOKEUAOTH) OXETIKA Pe TN S0C0AOYid, TOV XpOVO
é€kBeang kal TNV avavéwaon Twv AUCEWV.

XpNoIYoTToINoTe KATAAANAEG BOUPTOEG TTOU BEV APAIPOUV UAIKG, dnNAadr OxI OKANPES
BoupToeg (6TTWG PETAAAIKEG BOUPTOEG KAl HETAAAIKA GOOUYYAPIA) 1] XOVTPA AElavTIKA
KaBapIOTIKA.

Moté pnv agAvete péoa o€ TTPAKTOPES KABAPIoKOU A atToAUNAvVoNG yia JEYaAUTEPO
XPOVIKS d1GoTNUa atrd ToV KABopIoHEVO XPOVO.

ZETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TTPOCEKTIKA PECW KAVAAIWV KAl CWARVWV.

Ta euaioBnTa dpyava TTpETTEl va KaBapifovTal o€ Eva eEdpTnua atroBnikeuong n
ouoQIEngG.

MapartnproTe TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUOOTH) TOU £E0TTAICUOU KaBapiouou - Kal
QTTO0TEIPWONG.

6.1.1 TlloiéTnTa vEPOU

MNa Tov KABAPIoPO, TNV €EOUBETEPWON KAl TO EKTTAUCT), CUVICTOUE TN XPron ATTOUEKOEIBOUG
vepoU aUP@wva pe TNV "kateuBuvtrpia ypauuy DGKH, DGSV, AKI yia Tnv emKUpwon Kai TNV
TAKTIKA TTApaKoAoUBNonN autopaToTroINUEVWY OIadIKACIWY KaBapIouoU Kal BEPUIKAG
OTTOAUPAVONG YIa I0TPIKEG CUCKEUEG KAl TIG APXEG TwV OUCKEUWV". H KaTeuBuvTApIa YPAPKA
avagépetal oto DIN EN I1ISO 15883-1 Znueio 6. 4. 2).

2UPQWVA JE TNV KOTEUBUVTAPIO YPAP R, CUVICTWVTAI Ol AKOAOUBEG TIUEG:
B aywyigémnTa: <15 ps/cm (katd rapékkAion atd Tov Trivaka Tou DIN EN 285)

B nuapH:5-7
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OAIkA okAnpoéTnTa: <0,02 mmol CaO/I
MepiekTikOTNTA 0€ aAaT: < 10 mg/l
Pwopopikd (wg P,05): 0,5 myl/l
MupiTikd dAag (wg SiO,): =1 mgl/l
XAwpiouxa: < 2 mg/l

6.2 TlpoeToiyacia oTov TOTTO XPHONG

APEOWG PETA TN XPAON, AQaIpEOTE TIG XOVOPOEIDEIG aKkaBapaieg atrd Ta Opyava e KOTAAANAN
Bouptoa (BAéTTe kKeE@GAaIo Kapitel 6.1) kai EETTAUVETE TOUG OCWANVWOEIG. Mnv XpnOILOTTOIEITE
ToV TTapdyovta oTePEwaong 1 70 {eoTd vepo (> 40 ° C), KaBWg auTo £XEl WG ATTOTEAECUA TA
UTTOAEiJuaTa va oTaBepoTToinBouy Kal va eTTNPEACOUV TNV ETTITUXIO TNG UTTO -ETTIPPONAG
AgiIToupyiag kaBapiouou

ATtroouvapuoAoynoTe kal/f avoite Ta dpyava 600 To duvartdv TTepIoadTePo. MéGa o€ OUVTONO
XPOVIKO SIdoTnua PETA TN XPrON TwV Opyavwy KaBapioTe TIG 0dnyieg yia Tn Yeiwon tng
ENPavVONG TWV UTTOAEINPATWV.

AuTO emITPETTEI TOV EUKOAOTEPO KaBapioud. Edv Ta dpyava EpxovTal o€ eTTagn pe didBpwan
QAPUAKWY 1] TIPAKTOPES KaBapIoPOU, TTAUVETE TN BIATPIRA ME VEPO aPéowWS PETA TN XPHON.
Makputepor xpovol EApavong, T1.X. [Na Enprf 01a8eon dev eMKUPWVETAI Kal OV GUVIOTATAI.

Y O xpdvOog OTEYVWHATOG KATA Tn IAPKEIA TNG ETTIKUPpWONG ATav 1 wpa.

6.3 Mirdavio utrepAXwV (TTPOAIPETIKO)

OAa 1a épyava TTPETTEI va avoiyouv, va aTToOOUVApPPoAoyouvTal Kal va EETTAUBOUV
OTTOIEOOATTOTE KOIAOTNTEG.

TotmmoBeToTE TA Opyava oTo KAAGBI TNG 086vVNG UE TETOIO TPOTTO WOTE VA ETTIKAAUTITOVTAI KAl
va KAveTe €TTOQN METAEU Twv opyavwy. NpooBéoTe Tov TTapdyovTa KaBapiouou oTo vePS Kal
pubpioTe TN BepPoKkpaaia Tou SIGAUPATOG CUPPWVA UE TIG 0ONYIEG TOU KOTOOKEUAOTA
KaBapiopou.

O kaBapioudg oto AouTpd utTeprXWY TTPETTEN va gival 35-40 kHz, TouAdyxioTov 5 AeTrTd.

lNa va emKUpWOoEl Tov KaBapIiouo g€ £€va uTTEPNXNTIKO AouTpOd, Ta aToIXEIa OOKIUAG
v utToBANBnKav o€ uttepnxNTIKG eTTeCepyacpéva o1o Neodisher Mediclean Forte 0,5 % yia
5 AettTd.

>Tn ouvéxela, EETTAUVETE Ta dpyava TTEPIAAUPBAVOUV OAEG TIG KOIAOTNTEG TTPIV ATTO TOV
KaBapIopo Kail TNV atroAUuavar.

To AouTpO UTTEPAXWYV BEV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI VIO IOTPIKEG CUOKEUEG OTIG OTTOIEG UTTOPEI
va a@alpeBei UNIKO GTo AouTpd UTTEPHXWV, TT.X. TTPOIOVTA OTTO JOAAKO TTAAOTIKO N
ETMKAAUMPEVA Opyava.
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6.4 XeipokivnTtog KaBapiopog

AedopEVOU OTI Ol INXAVIKEG dlEpyaaieg utTopouyv va TutroTroinBoulyv, va
avaTrapaxBouy Kal CUVETTWG Va ETTIKUPWBOOUV, 0 UNXAVIKOG KaBapliouds/attoAUpaveon
Ba TTpéTTEl va TTpOTINATAI aTTd TIG XEIPOKivNTES dladikaaies. H diadikaaia xeipokivnTou
KaBapiopou Kal aTToAUhavaong Ogv ETTIKUPWVETAI Kal Ba ETTIKUPWOEI ETTITTAéOV aTTd TOV
TEAIKO XpAOTN.

6.5 Mnyxavik6ég Kkafapiopuog

NASyw Twv d1eBvwy TTpoTuTTWV (EN ISO 15883) K Twv EBVIKWY KATEUBUVTAPIWY YPAUPWY,
TIPETTEI VO ETTIKUPWOOUY POVO 01 ETTIKUPWHEVES BIOBIKOTIEG UNXAVIKOU KaBapIouoU Kal
atroAUpavong. Na Tov autopatoTroINKéVo KABapIoPd, CUVICTOUNE £va TUTTOTTOINUEVO
TTPOYPAMMPa YIa Xelpoupyikd opyava, 1. X. Opyava atréd Tov Miele.

MapatnproTe Ta akdAouba Pe OpTWON:

B TomoBetioTe Ta atrocuvapuoAoynuéva fi avoiyouv 6pyava pe acg@aleia oTo SioKo.

B Ta épyava pe avoiyuaTa Kal ECOXEG TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI E TNV AVOIXTH TTAEUPA
TTPOG TA KATW, WOTE VA ITTOPOUV VA KABAPIoTOUV KAl VA UNv YTTOpoUV va CUAAEGOUV
vepd atrd Tn dladikacia kabapiouou.

Edv gival 8108010, xpnNOIMOTTOINOTE PIO GUVTOVIOPEVN OUCKEUR EKTTAUCNG.

170



ATTAG 6pyava KOTTAG I:]:i]

To mpdémAupa akoAouBeital atrd 10 oTEYVO KABApIoUQ.
O XNUIKOG kKaBaplopdg TTpéTrel va TTpayuaTtoTrolcital aToug 40°C éwg 60°C yia ToUAdxIoToV 5
AemrTa.

ZuvioToUue TN Xpron kabapioTikwy e T pH peTago 9 kai 10, 11.X. Neodisher MediClean for-
te 1ng Dr Weigert. H e1mAoyn Tou kaBapioTikou e€apTdral atrd To UAIKG Kal TIG IBIOTNTEG TWV
opydvwyv Kabwg Kal atrd Toug £BVIKOUG KavoviopoUug.

Edv uttdpxel augnuévn oUyKEVTPWON XAWPIOVTWY OTO VEPOD, EVOEXETAI VA EUPAVIOTOUV OTA
Opyava d1aBpwaon Kal pwyHES diaBpwaong Adyw Tdong.

H ep@dvion 1€T010G dIGBPwWOoNG UTToPEi va eAaXIOTOTTOINBEI e TN XPAON AAKAAIKWV
KaBapIOTIKWV JECWV Kal ATTOPETAAAWUEVOU vEPOU.

H mTpocBnkn evog TTapdyovra e€oudeTépwong ue Baon 1o oU dIEUKOAUVEI TO EETTAUMA TWV
UTTOAEIJUATWY AAKAAIKWY ATTOPPUTTAVTIKWY KATA TO TTPWTO EVOIAPECO ETTAUMA.

MNa va atro@euxBei 0 oxnuUaTIoNOG TIKabioewy, CUVIOTATAI N XPACON OUBETEPWV
OTTOPPUTTAVTIKWY QV N TTOIOTNTA TOU VEPOU gival OUCHUEVAG.

H BepuIki atmoAUuavon TTpayuaToTToleiTal HeTd TO OeUTEPO £VOIAUETO EEBYaAuQ.

H Bepuiki atroAUpavaon Ba TTPETTEl va TTPAYUOTOTIOIEITAI HE ATTOUETOAAWMNEVO VEPO TTOU
QVTIOTOIXEI 0€ PIKPORBIOAOYIKN TTOI0TNTA TTOCIUOU vepoU (< 100 CFU/mI tréoipgou vepou) oToug
80 £wg 95°C Kkai og Xpovo ékBeong ocup@wva e To TpoTutro EN ISO 15883.

Ta okeln TTAUONG TTPETTEN VA aQaIpoUVTal ATTd TO UNXAavnua oTo TEAOG Tou TTPOYPANHATOG,
KaBwg n TTapapovr Toug OTO UNXAvnua PTTopei va TTpokaAéael diIGRpwaon.

Y MapAUETPOI TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI VIO TNV ETTIKUPWON TNG TTPOETOINATIAG

Mpo-ékrAuon 1 AetrTd pe KpUo vePO Bpuong

O¢puokpaaia: 55 °C

KaBapiopog XpoOvog euBATTIonG: 5 AETITA (XEIPOTEPN TTEPITITWON)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (xeipdTEpn TTEPITITWON)

O¢puokpacia:; Kplo atropueTaAMAwPEVO vePD

EgoudeTépwon Xpbvog HOUOKEUONG: 2 AETTTA

Neodisher Z 0,1%

MeTd TNV ekT6gEUON 2 AETITA e KPUO ATTIOVIOPEVO VEPO
O¢ppokpaaia: 90 °C (Ag 3000)
ATtroAUpavon
XpOvog HoUOKEUONG: 5 AeTTTG
6.6 =nRpavon

E€ao@alioTe eTapkn Enpavon atrd Tn CUoKEUR KaBapiouou Kal atroAUuavong i
XPNOIYOTTOIWVTAG AANA KATAAANAQ PETPQ.
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v H &npavon mmapaAgipBnke oTnv €MKUpWON (XEIPOTEPN TTEPITITWON).

7  Xuvthpnon, emlswpnon

MeTd Tnv Wugn o€ Beppokpacicg dwuaTtiou, Ta dpyava TTPETTEI VA ETTIBEWPOUVTAI OTITIKA VIO
UTTOAEIJUaTO TTPWTEIVWV Kal GAAEC HOAuvan. O1 OXICHES, Ta eUTTOdIA, OI KAEIDAPIES, OI CWANVEG
Kal dAAol gival 0TI eival BUOKOAO va £TIBewpnBoUV TTPOCEKTIKA. Ta Opyava TTou dev gival Xwpig
UTTOAEiPPaTa TTPETTEI Va UTTORAGAAOVTAI ETTAVEIANUPEVA o€ OAOKANPN TN dladikaaia
ETTAVETTEEEPYAODIAG.

MNa va diaoc@alioTEl 0TI T XEIpoupyIKG Opyava UTTopoUv va XpnoiuoTroinbouy yia Tov
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG UETA TNV ETTAVETTEEEPYODIA, €ival ATTAPAITATO VA EKTEAECTEI HIa
A€IToupyIKA OOKIUA PETA TOV KABAPIoNO, TNV ATTOAUMAvVON Kal TNV Enper Twv HETPWYV OTITIKAG
£MBOeWPNONG KAl PovTidag. EKTEAEDTE TIG AEITOUPYIKES DOKIPEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO ONUEIO
71.

Ta 6pyava TTou gival Aekiaopéva, apPAU, Auyiouéva, dev AsitoupyoUv TTAEoV, £XOUV UTTOOTEI
¢NWid pe otroiovdnTToTE AAAO TPOTTO 1 N Crjavaon Tou opydvou dev gival TTAEOV avayvwpioiun
(17.X. n oRuavan, o kwolkdg UDI dev gival TTAéov euavAyvwaoTog) TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTOI!
MNa va BonBricoupe oTOV EVTOTTIONO EAATTWHATIKWY OPYAVWY TTOU TTPETTEI va TagivounBouy,
OuVIOTOUUE TO QUANGDIO "ETTavELETAOT TWV OpYyAvwV" aTTd TNV TTPOETOINOCIA TV 0PYAVWY TNG
ouadag epyaciag. Auto TrepieAdupave 1o ke@aAaio 8 "EAgyxol kal gpovTida" Kal To KEQAAQIO
12 "AANayég em@aveiag: KaTabéoeig, amoXpwuaTiopog, didBpwaon, yhpavar, didykwaon Kai
PWYMEG OTPEG".

7.1 Aokiuyn Asitoupyiag

‘Eva TTpdo@aTa ayopacuEéVo TTPoIOV TTPETTEI va UTTORANBEI o€ D1EC0DIKO EAEyXO OTTTIKAG Kal
AgiToupyiag petd Tnv Tapddoor] Tou Kai TTpIv atrd KABe xpron.

Ta TTpoidVTa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI yIA TTAPATUTTIEG. AiVOVTAG TTPOCOXHA OTIG PWYHEG, TA
KATAyUaTa Kal TRV EPeavion tng didBpwong.

Edv uttdpyxouv apBpwoclg, Ta dpyava TTPETTEl va AITTaivovTal e éva TTPoiodv gpovTidag TTpiv
a1TO TN AEITOUPYIKI BOKIWN. ZUVIOTOUUE £va I0TPIKO AEUKO TTETPEAQIO e BAon TO AGDI
TTapaQivng.

EAEyETE Ta Opyava pe apBpwWOoEIS yia UKOAIa Kivnong.

H emonfpavon TTpETTEl £TTIONG VA EAEYXETAI WG TTPOG TNV avayvwoludTnTa.

ExTeAéoTE Evav EAeyx0 ouvapTNONG CUPQWVA HE TNV TTPORAETTOUEVN EQAPHOYT TOU OpYAVouU.

O1 Baoikég BOKIPES yia Opyava PE aIXMN €ival HETAEU GAAWV:
B opoAn dkpa koTAG

Ta eAATTWHATIKG TTPOIOVTA OEV TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIOUVTAI KAl TTPETTEI VA £XOUV UTTORANOEI
¢ava otnv TAAPN dladiKaoia TTPOKATAPKTIKAG BEPATTEIOG TTPIV ETTIOTPOYEI.
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8 AtrooTeipwon

Mpiv atrd TNV aTooTEipwan, Ta TTPOIOVTA TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI € KABaPIGUO Kal
atroAUpavon, va EETTAUBOUV XWPIG UTTOAEINPATA XPNOIJOTTOIVTAG OTTOUEAAWMEVO VEPO Kal vVa
oteyvwoouy etmekTeiva. HEBUmedical ouvioTd mn Xprion MIaG €TTIKUPpWUEVNG SI0dIKOTIag
QTTOOTEIPWONG OTUOU (TT.X. ATTOOTEIPWTHG CUN@WVA pe To EN 285 kail eTTIKupwveTal CUPNQWVA
pe To DIN EN ISO 17665-1).

Ol ETTIKUPWUEVES TTAPAPETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNCINOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKA
opyava.Ol TMKUPWHEVES TTAPAPETPOI Ba TTPETTEI VA TTAPATAPOUVTAI VIO TA AAAG TTPOIOVTA TTOU
mepypdgovTal, eKTéG €dv TTEpIypd@eTal pnTa Wia SIa@OPETIKA diadikaacia.

Katd tn xprion NG KAGOUATIOPEVNG HEBOBOU KEVOU, N ATTOOTEIipWON TTPETTEI VA
TpayuaToTroleital ue TouAdyiotov 134°C (HIMA 132°C) pe eAdxioTn mrepiodo kartoikiog 3
AemrTwv. H Enpavon Pe Kevo TTPETTEI va TIPAYHATOTTOIEITAI HE TOUAGXIOTOV 20 AETTTA.

Y MapdueTpol TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI YIO TNV EMIKUPWGT TNG ATTOOTEIPWONG ATHOU

NpoaiwpaTiké 3 popég

OgpHoKpPATia ATTOCTEIPWONG 132 °C

Xpovog atrooTeipwong 1,5 AeTr1d (UEBOSOG MICOU KUKAOU)
XpOvog OTEYVWHATOG 20 AeTrTa

O aTuég TpétTel va gival atTaANayPEVOG OTTO TA CUCTATIKA, Ol CUVIOTWHEVEG TTEPIOPIOTIKEG TIUEG
TOU VEPOU TPOPODOTIag KAl TOU CUUTTUKVWHOTOG aTUWY KaBopifovTal va Kavouv 285.

AM\eg dl0diIkagoieg atrooTeipwaong gival cuuBaTtég, aAAd dev ival ETTIKUPWUEVES aTTO TO Hebu-
medical.

Katd tn ¢opTwaon, TTapatnproTe TO CUVICTWHEVO OUVOAIKO BApoc.MeTd Tnv atrooTeipwon,
eAEYETE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIA TTPOIOVTWY YA (NUIEG KAl ETTIBEWPNOTE TOUG DEIKTEG
QTTOOTEIPWONG.

8.1 JuoKeuaoia

H ouppop@ouuevn ocuoKeuaoia Twv TTPOIOVTWY Yia atrooTeipwaon ouuwva ue 1o ISO 11607.
H ocuokeuaaoia TTou XpnoIdoTToIEiTal TTPETTEI VA gival KATAAANAN yia Ta dpyava Kal va Ta
TTpooTaTelEl Ao Tn WiIkpoBioAoyiki péAuvon katd mn didpkeia TG atrobrikeuong.H oppayida
Oev TIPETTEl va gival uTtd Tdon.To Hebumedical ouvioTd 1o d0XEiO ] TO VOOOKOWEIO KOIVO XapTi
QTTOOTEIPWONG/CUCKEUATIA PIAM YIA ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIQ.

Katd tn d1dipKeIa TNG TTIKUPWAONG, Ta OpYava CUCKEUAOTNKAY O€ TTAKETA KOIVWV ATTOOTEIPWONG
VOOOKOUEIWV (CuoKeuaaieg XapTIoU/TAIVILWV) KAI ATTOOTEIPWHEVA PE ATUO.
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H diadikaoia atrooTeipwong aTuou ETTIKUPWONKE UE EPYAOTNPIOKES ECETATEIC. TA TTPOIOVTA
ATAV OTTOOTEIPWHEVA ETTIKUPWHEVA O€ TTPO-BaABida TouAdyIoTOV 5 AeTTTWV Kal Beppokpaaciag
134°C yia pia didpkeia Cwng Twv 50 KUKAwV.

MrTTopeiTe va ouvexioeTe va XpNOIUOTIOIEITE Ta Opyava WE BIKN oag eubuvn EvavTi AUTAG TNG
TIMAG KUKAOU €AV oI OOKIUEG TTEPIYPAPES 0TO Ke@dAaio 7 €xouv OAoKANpwOEi Ye etmiTuyia.

10 ATmro0nikeuon

ATT00nKeUOTE TO TTPOIGVTA O€ €va ENPO, KABapPOd Kal Xwpic okdvn TTEPIBAAAOV O UYXPOVO
eukpato atmd 5 ° C €wg 40 ° C.
MpooTatedoTe ATIO TIG ETTITITWOEIG TWV AKTIVWYV TOU NAIOU Kal TOU TEXVNTOU QWTAG.

-

— 0 g
K+

11  Eyyunon / emTIoKeUn

Ta TTpoidvTa pag Kataokeudalovtal atrd UAIKA UWNAAG TTOIOTATOG Kal EAEYXOVTAl TTPOCEKTIKA
TTPIV ATTO TNV ATTOOTOAR.QO0TOCO0, AKOMUN KAl AV XPNOIMOTTOIoUVTAl CWOTA GUUPWVA E TOV
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG, UTTOKEIVTAI O€ HEYAAUTEPO 1 MIKPOTEPO BaBuG Bopdc avdloya pe
TNV évTaon xprnong Toug.

AuTr N ¢BopA cival TEXVIKA ETTAYOUEVN KOl AVATTOPEUKT.

Edv Ta c@dAuata epgpavidovTal ave€aptnta atmo 1n ¢Bopd, ETTIKOIVWVACTE WE TIG UTINPETIES
TEAATWV PAG.Ta EAATTWUATIKG TTPOIOVTA OEV TTPETTEI TTAEOV VA XPNOIYOTTOIOUVTAL.

Mpétrel va uttoANBoUV oTnV TTAR PN S108IKOCIA TTIPOTTAPACKEUNG TTPIV ATTO TNV ETTIOTPOPH TOUG.

12 Ai1d0gon ammoBARTWY

Mpiv atrd TNV amméppIwn, To TTPOIOV TTPETTEI va UTTORBANOEI o€ TTANpn eTTAVETTEEEPYOTia Kal
QTTOOTEIPWON CUP@WVA e TN dladikaoia TTou TTEPIYPAPETAI OTIG TTAPOUCESG 0dNYieg XpHong.

Kivduvog péAuvong atré poAucpéva trpoidvral
A B KaTtd TNV amoppiyn ToU TTPoIOVTOG, TWV CUCTATIKWY TOU KAl TN CUCKEUATINS
TOUG TTPETTEI VA TNPOUVTAI Ol EBVIKOI KAVOVIOUOI.

i Kivduvog TpaupaTiopol atmod TTpoidvTa e aixunped dkpa fy/kal aixuned onueial

I KaTtd Tnv amméppiyn Tou TTpoidvTog, TIPETTEl va dlac@aAileTal OTI n
ouokeuaoia ePTTOdICEl TOV TPAUPATIONO aTTO TO TTPOIGV.
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13 Ytmrnpeoia kail d1eUBUVON KATAOKEUAOTH

Edv atrairouvTal ol odnyieg Xpriong o€ OpUa XapTiou, XPNOIYOTIOINOTE TO OTOIXEId
ETTIKOIVWVIOG TTOU ava@Eépovtal TTapakdTw.Or odnyieg xpriong oe @épua XapTiou Ba ival
O100é01uEG 0 €0AG eVTOG ETTTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWY PETA TN ARWn TOU AITHHOTOG.
EvVaAAGKTIKE, 01 NAEKTPOVIKEG OONYIES XPAONG UTTOPOUV ETTIONG VO EKTUTTWOOUV.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tepuavia
c € TnA. +4974619471-0
dag: +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Objasnjenja simbola

Jednostavni instrumenti za rezanje

Simbol Definicija
c € / c € 0123 CE oznaka
A Opasnost
Y Validirani parametri
‘ Proizvodac
| L0T1 Naziv serije
REF | Poziv na broj
B(Only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj
Nije sterilan
-—"}‘*’i- Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti
W
T Cuvati na suhom
EE] ng?mm (Elektronske) upute za uporabu

178



Jednostavni instrumenti za rezanje EIE

2 Uvod

Kupnjom ovog instrumenta dobit ¢ete proizvod visoke kvalitete €ije je pravilno rukovanje i ko-
ristenje opisano u nastavku.

Kako bi rizici i nepotrebni stres za pacijente, korisnike i tre¢e osobe bili $to manji, molimo Vas
da pazljivo procitate upute za uporabu i da ih uvate.

Nasi proizvodi namijenjeni su iskljucivo za profesionalnu upotrebu odgovaraju¢e obucéenog i
kvalificiranog stru€énog osoblja i samo ih ono moze kupiti.

3 Namjena

3.1 Namjena upotreba

Dermalni udarci Kirurski instrument koji se koristi rukom koji se koristi za uklanjanje
defana ili za uzorkovanije tkiva koZe. Obi¢no se sastoji od ru¢ke sa
savjetima na kraju rada u razli¢itim konfiguracijama;Neki savjeti
uklju€uju zaklju¢ani sjekuti¢, okruzen listom za rezanje. To je instru-

ment za viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Dermatom Kirurski ru¢ni instrument za rezanje tankih kriski koze za transplan-

taciju ili eksciziju malih koznih lezija. Ovo zahtijeva posebnu oStricu
rezanja koja se u tu svrhu koristi u instrumentu. To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Instrumenti ruku i nogu  Instrument za podijatre za lije€enje malpozicija i bolesti stopala. To

je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.

Kirurski skalpeli; NoZ; noZ Kirurski instrument s ru¢icom i Scalpell ostricom (ne zamjenijivo) koje

za krpe; noz za orgulje; lijeCnici koriste za rezanje ili pripremu tkiva s pritiskom usmjerenim

noz za falange; noz za re- prema dolje. Instrument je izraden od nehrdajuceg Celika. To je ins-

sekciju; noz za seciranje; trument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu. Nije nami-

interbone noz; mikro vas- jenjen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, sredi$njim

kularni noz; Stapni instru- cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom.

menti, noZevi; NoZ za

sluznicu

Rucke skalpela Izmjenjiva komponenta skalpela koji djeluje kao rucica i apsorbira
odgovarajucu ostricu. Instrument je izraden od nehrdajuceg Celika.
To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.

Noz za amputaciju Teski kirurdki instrument za rezanje s prianjanjem i na jednoj ili jed-
nim o$tricama rezanja u razli¢itim oblicima i veli¢inama za privreme-
nu upotrebu za operacije za amputaciju udova. To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Enukleator Kirurski instrument za ru¢ni dio za odjeljak krajnika tijekom interven-

cije ENT. Obi¢no je na kraju posla ili zaokruzen Zlicom. Proizvodi se
u razli€itim verzijama, npr. S osovinom koja prelazi na zaobljeni, za-
krivijeni ili kutni vrh na udaljenom kraju ili takoder dvostruko. Kraj
rada moze biti usmjeren, ravan, zacinjen ili dosadan, ravan ili kut,
nazubljen ili gladak. Izraden je od nehrdaju¢eg Celika i dostupan je
u razli¢itim veli¢inama i oblicima. To je instrument za viSekratnu upo-
trebu i za privremenu primjenu.
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Disceri tkiva; Separator

Mikro noz

Zbuka

Kirurski instrument za ruke, obi¢no u obliku zlice ili zaokruzen na
kraju rada. Koristi se za odvajanje mekih tkiva ili tielesnih struktura
u smetnji opce ili plasti€¢ne kirurgije. Obi¢no ima pokret koji se nas-
tavlja u osovinu koja ima vrh na udaljenom kraju. Savjet moze biti us-
mjeren ili ravan, ostar ili dosadan, kut ili ravno na osovini. Instrument
je izraden od nehrdajuceg Celika visoke kvalitete i dostupan je u
razli¢itim oblicima i dimenzijama. Instrument je za viSekratnu upotre-
bu i namijenjen privremenoj primjeni. Nije namijenjen upotrebi u iz-
ravnom kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili
srediSnjim ziv€anim sustavom.

Kirurski instrument za rezanje tkiva, koji se sastoji od duge vitke me-
talne rucke, koja je zabrinuta zbog distalnog kraja. Unutarnji polum-
jer kuke ima remen. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za
privremenu primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravnom kontaktu
sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili sredidnjim Ziv€anim
sustavom.

Ruéni instrument s kratkom, ravnom, snaZznom ostricom rezanja s
oStrim rubom, za rezanije ili skracivanje Zbuka. To je obi¢no jedan
proizvod od nehrdajuéeg Celika. To je neinvazivan instrument za
viSekratnu upotrebu.

dlijeta i osteotomi; rahioto-Kirurski instrument za rucni dlijeto za rezanje i/ili oblikovanje kostiju
ma; ravno dlijeto; Nazalni guranjem tijekom ortopedske intervencije. Drzi ga kirurg, koji preko

osteotomi

Noz hrskavice

kirur§kog €ekica donosi ru¢nu silu na proksimalni kraj instrumenta.
Distalni kraj (rezanje ili oStri rub) je oStar, Cesto ravan, ponekad i za-
krivllen (konkavan) i obicno se nagovjeStava s obje strane. Izraden
je od nehrdajuceg Celika. To je instrument za viSekratnu upotrebu i

za privremenu primjenu.
Kirurski instrument za rezanje, Zohar ili oblikovanje hrskavice. To je

instrument za viSekratnu upotrebu i za privriemenu primjenu.

Nozni plasti¢ni noz; Tonzi-Kirurski instrument za ruéno za rezanje anatomskih uvjeta tijekom
le noz, secira€i, -enuklea- opce intervencije ENT -a. Izradena je od nehrdaju¢eg Celika i ima

tori, povlacenje; Noz za

rucku u razli¢itim verzijama koje prolaze u uski kraj rada s uskom,

bubanj; Trigeminalni noz; ostrom ostricom. To je instrument za visekratnu upotrebu i za privre-
Earmometar, disektori, ra-menu primjenu.

patorij; Periostealni noz
ljustilo za tetive

Kirurski instrument izraden od rucke i polukruznog, kosnog kraja
rada koji zavr8ava u o$trom reznom rubu. Tetive se koriste za izre-
zivanje komada benda, tetive ili fascije za njihovo presadivanje. To
je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.

Dizala; Kuka za meniskus Kirurski ru¢ni instrument za podizanje, pozicioniranje ili znatno

Meniskotomi

180

koStane strukture, druge anatomske strukture ili kirurSki materijal ti-
jekom ortopedske intervencije. Izraden je od nehrdajuéeg Celika i
dostupan je u razli€itim veli¢inama, dizajnu i krajevima rada. To je
instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Rezanje, kirurski instrument, Cija je ru¢ka u obliku slova T kako bi se
mogla povecati viSe snage. Rucka prelazi u dlijeto u obliku dlijeta.
Instrument se koristi za rezanje srpastih dijelova kapsule ili hrskavi-
ce. To je instrument za visekratnu upotrebu i za privremenu primje-
nu.
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Dlijeto prsne kosti

Kirurski instrument s jednim obojenim, udarnim oStricom za rezanje
i oblikovanje kostiju tijekom ortopedskih operacija. Kirurg ga drzi u
jednoj ruci dok u drugoj ruci udara proksimalni kraj kirurgkim
Ceki¢em. Distalni kraj (reznica) je oStar, ravan ili zakrivljen (konka-
van) koji se naziva i Suplja ostrica). Izraden je od nehrdajuceg Celika
visokog kvaliteta i moze se sastojati od jednog komada ili imati
sintetiCku rucku. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privre-
menu primjenu.

Instrumenti za obrezivanjeKirurski instrument za kontrolirano uklanjanje prepucavanja penisa

Teflonski blok za rezanje

Pregradno dlijeto

Prstenasti noz; Nozevi s
pokretnim ostricama

Adenotomi

Noz za oci; Kopljast

tijekom zaobilazne zgrade. Obi¢no je izraden od nehrdajuceg &elika
visoke kvalitete i mozZe imati razli¢ite oblike, npr. Bell stezaljke (ste-
zaljka u obliku zvona). Prepuka je gurnuta preko zastitnog tijela u
obliku zvona i u njemu se postavljaju glasni. UkljuCen je vijak tako da
se prepucija pritisne u prsten i moze se odsjeéi s npr. Scalpel duz
kompresije. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu
primjenu.

Proizvod koji sluZi kao povrsina za rezanje i oblikovanje razlicitih

materijala. To je neinvazivni proizvod za viSekratnu upotrebu.
Kirurski instrument s jednim obojenim, udarnim oStricom za rezanje

i oblikovanje nosnih kostiju tijekom operacija vrata/nosa/usiju (ENT).
Kirurg ga drzi u jednoj ruci dok kirurskim ¢eki¢em udara u proksimal-
ni kraj instrumenta. Distalni kraj (rezani rub) je ostar, ali Cesto se
moze saviti (konkavno). Obi¢no se sastoji od jednog komada i
izraden je od nehrdajuceg Celika visokog kvaliteta. To je instrument

za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Kirurski ruéni instrument za rezanje i izuzetak limfnog tkiva tijekom

adenektomije. Obic¢no se provodi kao dugi, uski instrument s
ruCicom i konkavnim radnim dijelom sli¢nim Zlici. Radni dio ima ostar
rub za uklanjanje tkiva bez ozljedivanja okolnih misi¢a. Obi¢no je
izraden od nehrdajuceg Celika. To je instrument za viSekratnu upo-

trebu i za privremenu primjenu.
Kirurski instrument dizajniran da postoji hipertrofi¢no limfoidno tkivo

u nazofarinksu (tj. Faringealnim bademima ili polipi) tijekom adenoi-
dektomije. Obi¢no je dugacak, vitak, ruéni instrument za ruke s re-
zanjem na kraju rada i ru¢kom s mehanizmom za pritisak na lis¢e.
Dostupan je u raznim dizajnima i veli€inama, a moze biti instrument
s jednim dijelom ili zahtijevati umetanje liS¢a na ruc¢ku. To je instru-

ment za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Oftalmicki, kirurski instrument za postavljanje preciznih rezova u

o¢nom tkivu tijekom oftalmicke intervencije na o¢ima i okolnih struk-
tura. Obi¢no je dizajniran kao instrument s jednim komadom s
oStrim, rezanim oStricama na udaljenom kraju i ruckom na proksi-
malnom kraju. MoZe imati razli€ite oblike noza, npr. Phaco (tup ili
ostar), srpasti, ravan i mikro-fako (za operacije sive zvijezde).
Obi¢no je izraden od nehrdajuceg Celika, a neki modeli mogu biti
opremljeni listovima dijamanta. To je instrument za visekratnu upo-
trebu i za priviemenu primjenu.
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Strani karoserijski instru- Koristite instrumente za o€i za uklanjanje stranog tijela/predmeta za

menti uklanjanje unutarnje strane ili pricvrs¢ivanje na povrsinu ocne
jabucice. Obi¢no su izradeni od nehrdajuéeg Celika visokog kvaliteta
i opremljeni su finom ru¢kom na proksimalnom kraju i tankim kon-
kavnim listom sa zaobljenim nosom na udaljenom kraju. Oftalmolog
koristi ovaj savjet za uklanjanje stranog tijela/objekta. To je viSekrat-
ni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni

za povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
KlijeSta za jezik Instrument za hvatanje, drzanje ili manipuliranje jezikom tijekom

pregleda ili tretmana. Obi¢no ima samo -o€uvan dizajn slian Skari s
ru¢kama prstena. Kraj rada se vrsi razli¢ito, npr. Ravni, kut ili zakriv-
lien velikim, ovalnim ugovorenim, popre¢nim povrsinama ustima za
bolje prianjanje. Neki modeli mogu imati zamjenjive, naribane gume-
ne naslage u ustima. Instrument je izraden od nehrdajuéeg celika.
To je videkratni, invazivni proizvod povezan s otvorima za tijelo koji
se ne povezuju s aktivnim proizvodom i za priviemenu primjenu

Mjerne sonde Proizvod/instrument koji sluZi za mjerenje mjerenja usporedbe, npr.
Unutarnji i vanjski promjer, duljine, dubine ili debljine. Instrument nije
kalibriran. To je viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima ti-
jela koji nisu namijenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i
privremenom primjenom.

3.2 Indikacija

Jednostavni instrumenti za rezanje koriste se u sljedeéim podrucjima:

Zbuka Instrument se koristi u tretmanima. Smije ga koristiti samo

obucéeno i kvalificirano struéno osobilje.
Strani karoserijski instrumenti Instrument se koristi u oftalmoloSkim tretmanima. Smije ga ko-

ristiti samo obuceno i kvalificirano struéno osoblje.

Instrumenti ruku i nogu Uredaj se koristi u podrucju njege noktiju i stopala.

Noz za oci; Kopljast Instrument se koristi tijekom kirurSkih zahvata u oftalmologiji. In-
tervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

Instrumenti za obrezivanje Instrument se Koristi tijekom kirurSkih zahvata u urologiji. Inter-
venciju mora izvesti obu¢eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

Noz za amputaciju Instrument se koristi u operacijama amputacije ekstremiteta.
Operaciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

ljustilo za tetive Instrument se koristi u raznim kirur§kim zahvatima. Intervenciju
mora izvesti obuéeno i kvalificirano struéno osoblje.

Disceri tkiva; Separator Instrument se koristi u raznim zahvatima u opcoj ili plasti¢noj ki-

rurgiji. Nije namijenjen za koriStenje u izravhom kontaktu sa
srcem, sredidnjim krvoZilnim sustavom ili srediSnjim ziv€anim
sustavom. Intervenciju mora izvesti obuceno i kvalificirano
stru¢no osoblje.

Dermalni udarci Instrument se koristi u plasti¢noj kirurgiji. Intervenciju mora iz-
vesti obu€eno i kvalificirano struéno osoblje.
Meniskotomi Instrument se koristi tijekom meniskotomije. Intervenciju mora

izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
KlijeSta za jezik; Mjerne sonde Instrument se koristi tijekom ORL pregleda ili lijecenja. Smije ga

koristiti samo obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Rucke skalpela; Teflonski blok Instrument se koristi u raznim postupcima. Intervenciju mora iz-

za rezanje vesti obu€eno i kvalificirano struéno osoblje.
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Dermatom; Kirurski skalpeli; Instrument se koristi u raznim kirur§kim zahvatima. Nije hami-
NoZ; noZ za krpe; noZ za orgul-jenjen za koridtenje u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim
je; noz za falange; noz za re- krvozilnim sustavom ili sredi$njim zZiv€anim sustavom. Interven-
sekciju; noz za seciranje; ciju mora izvesti obuceno i kvalificirano struéno osoblje.
interbone noz; mikro vaskular-

ni noz; Stapni instrumenti,

nozevi; Noz za sluznicu; Mikro

noz
dlijeta i osteotomi; rahiotoma; Instrument se koristi u raznim kirurdkim zahvatima u ortopediji.

ravno dlijeto; Nazalni osteoto- Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
mi; Noz hrskavice; Dizala;
Kuka za meniskus; Dlijeto

prsne kosti
Enukleator; Nozni plasti¢ni Instrument se koristi tiiekom ORL kirurskih zahvata. Intervenciju
noz; Tonzile noz, seciraci, - mora izvesti obuceno i kvalificirano struéno osobilje.

enukleatori, povlaenje; Noz
za bubanj; Trigeminalni noz;
Earmometar, disektori, rapato-
rij; Periostealni noz; Pregradno
dlijeto; Prstenasti noz; Nozevi
s pokretnim ostricama; Adeno-
tomi

3.3 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

3.4 Ciljana skupina pacijenata

Ovi proizvodi prikladni su za sve skupine pacijenata.
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4

Upozorenja

Medicinski proizvodi se isporu€uju nesterilni i moraju se prije prve uporabe ocistiti, de-
zinficirati i sterilizirati.

Neispravni proizvodi opéenito se ne smiju koristiti i moraju proci kroz cijeli proces po-
novne obrade prije povrata.

Imajte na umu da vece sile takoder mogu uzrokovati vece osteéenje tkiva; na primjer,
prilikom stezanja, sila na kraju usta je ve¢a nego na vrhu usta.

Prije prve uporabe ili obrade uklonite sve zastitne omote i zastitne folije.

Sigurnu kombinaciju proizvoda jedan s drugim ili proizvoda s implantatima korisnik
mora provijeriti prije klinicke uporabe

Izbjegavajte nepravilno bacanje ili ispustanje instrumenata.

|zbjegavajte mehanicko preopterecenje instrumenta izvan dizajna; to moze dovesti do
loma i deformacije!

Prije svake uporabe instrument je potrebno vizualno pregledati na ostecenja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s o§teéenim povrSinama moraju se
odmabh baciti!

Ako se proizvodi koriste na pacijentima s transmisivhom spongiformnom encefalopa-
tijom ili HIV infekcijom, odbijamo svaku odgovornost za ponovnu uporabu.

Obratite paznju na kvalitetu vode prilikom obrade nakon oftalmoloskih zahvata! (pre-
ma specifikacijama AAMI TIR34 i preporukama Instituta Robert Koch za ponovnu
obradu medicinskih uredaja)

> BB IBIPIEEEP PP

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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5 Rukovanje

Vrstu lijec¢enja u svakom pojedinaénhom slu€aju mora odrediti kirurg u suradnji s internistom i
anesteziologom.

Operativnu uporabu u razli¢itim kirurskim disciplinama mora provoditi odgovarajuce obuéeno i
kvalificirano stru¢no osoblje.

6 Priprema

Osoba zaduZena za pripremnu lije€enje odgovorna je za osiguranje da se tretman uredno do-
nese pomocu relevantne opreme, materijala i osoblja u postrojenju za lijeCenje i tako postize

Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinsko nadgledanje koristenog postupka. Pozivamo

vas da zabiljezite nacionalne propise koji se bave pripremom instrumenata.

Validirani parametri odnose se na kirursSke instrumente za viSekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izri€ito
opisan drugaciji postupak.

6.1 Informacije o pripremi instrumenata

Upotrijebite sredstva za CiSéenje i/ili dezinfekciju s pH vrijednosti unutar 9-10.
Molimo promatrajte upute proizvodacéa u vezi s doziranjem, vremenom izloZzenosti i
obnavljanju rjeSenja.

Koristite prikladne Cetke koje ne uklanjaju materijal, tj. nemojte koristiti tvrde Cetke
(poput metalnih €etki i metalnih spuzvi) ili gruba abrazivna sredstva.

Nikada ne ostavljajte instrumente u sredstvima za &iSc¢enije ili dezinfekciju duze od
navedenog vremena.

PazZljivo isperite i suSite kroz kanale i cijevi.
Osjetljivi instrumenti moraju se odistiti u uévr§éenju za pohranu ili stezanje.
Promatrajte upute proizvodaca za Cis€enje - i sterilizaciju opreme.

6.1.1 Kvaliteta vode

Za CiSc¢enje, neutralizaciju i ispiranje preporu¢ujemo uporabu demineralizirane vode u skladu
s "smjernica DGKH, DGSV, AKI za provjeru valjanosti i rutinskog pra¢enja automatiziranih pos-
tupaka Cis¢enja i toplinske dezinfekcije za medicinske uredaje i na principima uredaja" ( Smjer-
nice se odnosi na DIN EN ISO 15883-1 to¢ku 6. 4. 2).

Prema smjernicama, preporucuju se sljedece vrijednosti:

Vodljivost: <15 ps/cm (odstupanje od tablice DIN EN 285)
pH vrijednost: 5 -7

Ukupna tvrdoéa: <0,02 mmol CaOl/I

Salinitet: <10 mg/l

Fosfat (kao P,05): <0,5 mg/l

Silikat (kao SiO,): = 1 mgl/l

Klorid: < 2 mg/l
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6.2 Priprema na mjestu koristenja
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Odmah nakon upotrebe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata prikladnom ¢etkom (vidi pog-
lavlje Kapitel 6.1) i isperite radne kanule. Nemojte koristiti sredstvo za pri¢vrséivanje ili toplu
vodu (> 40°C), jer to rezultira da ostaci postaju fiksni i moze utjecati na uspjeh pododrednog
postupka CiSéenja

Ograni¢avanije i/ili otvoriti instrumente koliko je to moguce. U kratkom vremenu nakon koristen-
ja instrumenata ocistite upute za smanjenje suSenja ostataka.

To omogucava lakse CiS¢enje. Ako instrumenti dodu u kontakt s korodiranjem lijekova ili sreds-
tava za CiSc¢enje, isperite tezu s vodom odmah nakon uporabe.

Dulje vrijeme suSenja, npr. Za suho odlaganje se ne potvrduje i ne preporucuje se.

v Vrijeme suSenja tijekom validacije bilo je 1 sat.

6.3 Ultrazvuéna kupka (neobavezno)

Svi se instrumenti moraju otvoriti, demontirati i bilo koje Supljine isprati.

U koSaru zaslona stavite na takav nacin da se preklapaju i kontaktiraju izmedu instrumenata.
Dodajte sredstvo za €iS¢enje u vodu i podesite temperaturu otopine u skladu s uputama
proizvodaca sredstva za CiS¢enje.

Ciséenje u ultrazvuénoj kupki trebalo bi biti najmanje 35-40 kHz, barem 5 minuta.

Da bi se potvrdilo €iS¢enje u ultrazvuénoj kupki, testni su predmeti ultrazvucno tretirani
u Nodisher Mediclean Forte 0,5 % u trajanju od 5 minuta.

Nakon toga instrumenti ispiranja uklju€uju sve Supljine prije CiS¢enja i dezinfekcije.
Ultrazvu€na kupka se ne smije koristiti za medicinske uredaje kod kojih bi se materijal mogao
ukloniti u ultrazvuénoj kupki, kao §to su proizvodi izradeni od meke plastike ili instrumenti s pre-
mazom.

6.4 Rucéno ¢iSéenje

Buduci da se mehanicki procesi mogu standardizirati, reproducirati i stoga potvrditi,
mehanicko CiS¢enje/dezinfekcija treba preferirati ru€ni procesi. Postupak ruénog
A ¢iS¢enja i dezinfekcije nije potvrden i krajnji korisnik moze dodatno potvrditi.

6.5 Mehanicko ¢€iSéenje

Zbog medunarodnih standarda (EN ISO 15883) i nacionalnih smjernica, trebali bi potvrditi
samo postupke mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije. Za automatizirano €is¢enje preporucujemo
standardni program za kirursSke instrumente, npr. Instrumenti iz Miele.

Promatrajte sljedecée ucitavanjem:

B Na pladnju postavite rastavljene ili otvorene instrumente.
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B Instrumenti s otvorima i udubljenjima moraju se postaviti s otvorenom stranom okre-
nutim prema dolje kako bi se mogli o€istiti i u njima se ne moze prikupiti voda iz
postupka &isc¢enja.

Preliminarno ispiranje slijedi kemijska.
Kemijsko €iSéenje treba odvijati na 40°C-60°C najmanje 5 minuta.

Preporu€ujemo proizvode s pH vrijednosti unutar 9-10, npr. Neodisher Mediclean Forte od
Dr. Weigert. Koristeni agensi za €iS¢enje treba odabrati ovisno o materijalu i svojstvima instru-
menata i u skladu s nacionalnim propisima: Ako postoji visoka koncentracija klorida u vodi, na
instrumentima se moze pojaviti korozija pukotine i napetosti. Pojava ove vrste

Korozija se minimizira pomocu alkalnih sredstava za €iS¢éenje i demineralizirane vode. Doda-
vanjem medija za neutralizaciju na bazi kiseline, ispiranje ostataka alkalnog sredstva za
CiS¢enje olakSava se tijekom prvog postupka intermedijarnog ispiranja.

Da bi se sprijecilo stvaranje depozita, preporucljivo je koristiti neutralna sredstva za €iséenje
gdje je kvaliteta vode nepovoljna. Nakon drugog postupka intermedijara, odvija se toplinska
dezinfekcija. Toplinska dezinfekcija trebala bi se dogoditi na temperaturi od 80i95° C, s vre-
menom izlozenosti kako je navedeno u EN ISO 15883.

Nakon zavrSetka programa izvadite dobro iz stroja jer se korozija moze pojaviti ako instrument
ostane u stroju.

Y Parametri koristeni za validaciju pripreme

Prethodno ispiranje 1 minuta s hladnom vodom iz slavine
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Temperatura: 55°C

ciScenje Vrijeme natapanja: 5 minuta (najgori slucaj)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgori sluc¢aj)

Temperatura: Hladna demineralizirana voda

Neutralizacija Vrijeme natapanja: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Nakon ispravljanja 2 minute s hladnom demineraliziranom vodom

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)
Dezinfekcija

Vrijeme natapanja: 5 minuta

6.6 SusSenje

Osigurajte odgovarajuée susenje pomoc¢u uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju ili pomoc¢u drugih
odgovarajuéih mjera.

v Susenje je izostavljeno u validaciji (najgori slucaj).
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7 Odrzavanje, pregled

Nakon hladenja do sobnih temperatura, instrumenti se moraju vizualno pregledati zbog ostata-
ka proteina i druge onecisc¢enja. Prorezi, barijere, brave, cijevii drugi koji su teSko pristupiti mo-
raju se temeljito pregledati. Instrumenti koji nisu bez ostataka moraju se opetovano podvrgnuti
cijelom postupku prerade.

Da bi se osiguralo da se kirurski instrumenti mogu koristiti u njihovu predvidenu svrhu nakon
prerade, potrebno je izvrsiti funkcionalni test nakon ¢is¢enja, dezinfekcije i suhog mjera vizual-
nog pregleda i njege. lzvrSite funkcionalne testove descrered u tocki 7.1.

Instrumenti koji su zamrljani, tupi, savijeni, neispravni, osteceni na bilo koji drugi nacin ili &ija
identifikacija instrumenta viSe nije prepoznatljiva (npr. naljepnica, UDI kod viSe nije Eitljiv) mo-
raju se odbaciti!

Da biste identificirali neispravne instrumente koje je potrebno razvrstati, preporucujemo
broSuru "preradivanje instrumenata” iz radne grupe "Priprema instrumenata”. To je ukljucivalo
poglavlje 8 "Provjeri i njegu" i Poglavlje 12 "PovrSinske promjene: naslage, promjenu boje, ko-
rozija, starenje, oteklina i pukotine stresa".

71 Funkcionalni test

Novo kupljeni proizvod mora se podvrgnuti temeljitoj provjeri vizualnog i funkcije nakon njego-
ve isporuke i prije svake uporabe.

Proizvodi se moraju provijeriti zbog nepravilnosti.Obrac¢ajuéi paznju na pukotine, lomove i po-
javu korozije.

Ako postoje zglobovi, instrumente trebaju biti podmazani proizvodom za njegu prije funkcional-
nog ispitivanja. Preporucujemo medicinsko bijelo ulje na temelju parafinskog ulja.

Provjerite instrumente sa zglobovima radi lakSeg kretanja.

Osim toga, mora se provjeriti je li oznaka Citljiva.

IzvrSite provjeru funkcije u skladu s namjeravanom primjenom instrumenta.

Osnovni testovi za instrumente s vrhunskim rubom su medu ostalim:
B Glatki rubovi rezanja

Proizvodi neispravni ne smiju se koristiti i moraju se ponovo proéi potpuni postupak lije¢enja
prije nego 5to se vrate.
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8 Sterilizacija
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Prije sterilizacije, proizvodi moraju proci ¢iS¢enje i dezinfekciju, isprazniti bez ostataka koristeci
demineraliziranu vodu i podsulno osueni. HEBUmedical preporucuje koridtenje potvrdenog
postupka sterilizacije pare (npr. Sterilizator u skladu s EN 285 i potvrden u skladu s DIN en ISO
17665-1).

Validirani parametri odnose se na kirurSke instrumente za visekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izricito
opisan drugadiji postupak.

Prilikom koristenja frakcionirane metode vakuuma, sterilizacija se mora izvesti s najmanje
134°C (SAD 132°C) s minimalnim razdobljem prebivanja od 3 minute. SusSenje vakuuma
mora se provesti provedenim najmanje 20 minuta.

Y Parametri koristeni za validaciju sterilizacije pareur

Prevakuum 3 puta

Temperatura sterilizacije 132 °C

Vrijeme sterilizacije 1,5 minute (metoda pola ciklusa)
Vrijeme susenja 20 minuta

Para mora biti bez sastojaka; preporucene grani¢ne vrijednosti za napojnu vodu i parni kon-
denzat postavljene su prema EN 285.

Druge metode sterilizacije su kompatibilne, ali ih HEBUmedical nije potvrdio.
Pridrzavajte se preporu¢ene ukupne tezine prilikom utovara! Nakon sterilizacije provijerite je li
pakiranje sterilne robe osteceno i provjerite indikatore sterilizacije.

8.1 Ambalaza

Sukladno pakiranje proizvoda za sterilizaciju u skladu s ISO 11607. Upotrebljeno pakiranje

distenja.Pecat ne smije biti pod napetos¢u. HEBUmedical preporucuje kontejner ili bolnicki
zajednicki sterilizacijski papir/filmska ambalaza za sterilizirano pakiranje.

Tijekom validacije instrumenti su bili upakirani u bolni¢ku zajedniCku sterilizacijsku paketu
(papirnati/filmski paketi) i sterilizirani pare.
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9 Dozivotno

Postupak sterilizacije pare potvrden je laboratorijskim testovima. Proizvodi su sterilni validirani
u prije vakuuma od najmanje 5 min trajanja i temperature od 134°C tijekom Zivotnog vijeka od
50 ciklusa.

MozZete nastaviti koristiti instrumente po vlastitoj odgovornosti u odnosu na vrijednost ove cik-
lusa ako su testovi opisa u poglavlju 7 uspjesno zavrseni.

10 Skladistenje

Spremite proizvode u suho, Cisto i bez prasine u modernom umjerenom od 5°C do 40°C.
Z&stitite'vd u€inaka suncevih zraka i umjetne svjetlosti.

S

— 0 g
AN "f|' "

11  Jamstvo / popravak

Nasi se proizvodi proizvode od visokokvalitetnih materijala i pazljivo provjeravaju prije otpre-
me.Medutim, €ak i ako se pravilno koriste u skladu s njihovom namjerom, oni su podloZzni
veéem ili manjem stupnju troSenja, ovisno o njihovom intenzitetu upotrebe.

Ovo je habanje tehni¢ko inducirano i neizbjezno.

Ako se greske pojave neovisno o troSenju, obratite se nasim korisni¢kim uslugama.Proizvodi
neispravni viSe ne smiju se koristiti.

Moraju proc¢i potpuni postupak pripremnog lijecenja prije nego $to se vrate.

12 Odlaganje

Prije odlaganja, proizvod mora proci kroz potpuni proces ponovne obrade i sterilizacije prema
postupku opisanom u ovim uputama za uporabu.

Opasnost od infekcije kontaminiranim proizvodimal
A I Prilikom odlaganja proizvoda, njegovih komponenti i ambalaZze moraju se
postivati nacionalni propisi.

Opasnost od ozljeda ostrim i/ili Siljastim predmetima!
A I Prilikom odlaganja proizvoda provjerite da ambalaza sprje¢ava ozljede od
proizvoda.
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13 Adresa usluge i proizvodaca
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Ako su potrebne upute za uporabu u papiru, molimo koristite kontakt podatke navedene u nas-
tavku.Upute za upotrebu u papirnom obrascu bit ¢e vam dostupne u roku od sedam kalendar-
skih dana nakon primanja zahtjeva.

Alternativno, elektroni¢ke upute za upotrebu mogu se takoder ispisati.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Njemacka
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Simbolu skaidrojumi

Simbols

Definicija

CE markéjums

ce/cenm
AN\

Briesmas

}'4

Apstiprinatie parametri

| | |I Razotajs
LOT Partijas nosaukums

REF Atsauces numurs

B(Only Medicinas ierice / FDA recepSu ierice

MD Mediciniska iekarta

Nav sterils

Mo _ .

—7'? Glabat prom no saules gaismas
@

Uzglabat sausa veida

(Elektroniska) lietoSanas instrukcija
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2 Levads

Legadajoties So instrumentu, jus sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza lietoSana
un izmantoSana ir aprakstita turpmak.

Lai mazinatu risku un nevajadzigu stresu pacientiem, lietotajiem un treSajam personam, rapigi
izlasiet lietoSanas instrukciju un glabajiet to drosa vieta.

Mdasu izstradajumi ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai, ko veic atbilstoSi apmacits un
kvalificéts specialistu personals, un tos drikst iegadaties tikai Sads personals.

3 Paredzeétais lietojums

3.1 Paredzetais merkis

Adas sitieni Ar rokam darbinams kirurgisks instruments, ko izmanto, lai nonemtu
defanus vai paraugu adas audu paraugam. Parasti tas sastav no rok-
tura ar padomiem darba beigas dazadas konfiguracijas;Dazi padomi
ietver aizslégtu priek$zaru, ko ieskauj grieSanas lapa. Tas ir atkartoti

lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Dermatoma Kirurgisks rokas instruments planu adas SkéliSu grieSanai mazu

adas bojajumu transplantacijai vai izgrieanai. Tam ir nepiecieSams
Tpass grieSanas asmens, ko §im nolukam izmanto instrumenta. Tas

ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Roku un pédu instrumentilnstruments podiatristiem, lai arstétu pédas un slimibas. Tas ir

neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
kirurgiskie skalpeli; Na- Kirurgisks instruments ar rokturi un skalpela asmeni (nav savstarpégji

zis; lupatu nazis; organu aizstajams), ko arsti izmanto, lai sagrieztu vai sagatavotu audus ar
nazis; falangas nazis; re- spiedienu, kas vérsts uz leju. Instruments irizgatavots no neriiséjosa
zekcijas nazis; terauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-
preparésanas nazis; jums. Tas nav paredzéts izmanto$anai tiea saskaré ar sirdi, centralo
starpkaulu nazis; mikro asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.

asinsvadu nazis; ndju in-

strumenti, nazi; Glotadas

nazis
Skalpela rokturi Aizvietojams skalpela sastavdala, kas darbojas ka rokturis un

absorbé piemérotu asmeni. Instruments ir izgatavots no neriisgjosa

terauda. Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Amputacijas nazis Smags griesanas kirurgisks instruments ar sakeri un uz vienu vai vie-

nu atsevisSku, grieSanas asmeni dazadas formas un izméros pagaidu
lietoSanai operacijam ekstremitaSu amputacijai. Tas ir atkartoti lieto-
jams instruments un pagaidu pielietojums.

Enucleator Kirurgisks rokas instruments mandeles sekcijai iejaukSanas laika.
Parasti tas ir ar karoti lildzigu vai noapalots darba beigas. Tas ir izga-
tavots dazadas versijas, pieméram, ar varpstu, kas iet uz noapalotu,
izliektu vai lenkisku galu distalaja gala vai art dubulta. Darba galu var
darbinat smaili, plakani, pikanti vai blavi, taisni vai lenkiski, zobi vai
gludi. Tas ir izgatavots no nertis€jo$a térauda un ir pieejams
dazados izméros un formas. Tas ir atkartoti lietojams instruments un
pagaidu pielietojums.
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Audu distoris; SeparatorsKirurgisks rokas instruments, parasti karotes forma vai noapalots
darba beigas. To izmanto, lai atdalitu mikstos audus vai kermena
struktdras visparéjas vai plastiskas kirurgijas traucéjumos. Tam pa-
rasti ir kustiba, kas turpinas uz varpstas, kurai ir gals distalaja gala.
Uzgalu var smainat vai plakani, asi vai blavi, lenkiski vai taisni uz
varpstas. Instruments ir izgatavots no augstas kvalitates nertséjosa
térauda un pieejams dazadas formas un izméros. Instruments ir
atkartoti lietojams un paredzéts pagaidu piemérosanai. Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistému.
Mikromesists Kirurgisks instruments audu grieSanai, kas sastav no gara slaida

metala roktura, kas uztraucas par distalo galu. Aka iek$&jam
radiusam ir visprogresiva mala. Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa
saskare ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu

sistému.
Gipso peilis Rokas instruments ar Tsu, plakanu, spécigu grieSanas asmeni ar asu

malu, lai griestu vai salsinatu gipS$a asociacijas. Parasti tas ir viena
no neruséjosa térauda izgatavots produkts. Tas ir neinvazivs,

atkartoti lietojams instruments.
Kalti un osteotomi; rahio- Kirurgisks, kalti 1dzigs rokas instruments kaulu grieSanai un/vai vei-

toms; plakans kalts; De- doSanai, stumjot ortopédiskas iejauk3anas laika. To tur kirurgs, kas

guna osteotomi virs kirurgiska @mura ienes manualu spéku instrumenta proksimalaja
gala. Distalais gals (grieSanas vai asa mala) ir asa, biezi l[idzena,
dazreiz artizliekta (ieliekta) un parasti tiek noradita uz abam pusém.
Tas ir izgatavots no neruséjosa térauda. Tas ir atkartoti lietojams ins-
truments un pagaidu pielietojums.
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Skrimsla nazis Kirurgisks instruments skrimsla audu grieSanai, tarakaniem vai vei-
doSanai. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-
jums.

Deguna plastmasas na- Kirurgisks rokas instruments anatomisko apstak|u grieSanai

zis; Tonsilles nazis, disto-visparéjas iejaukSanas laika. Tas ir izgatavots no nertséjosa

ris, -enukleatori, térauda, un tam ir rokturis dazadas versijas, kas nonak Saura darba

retraktori; Bungu gala ar Sauru, asu asmeni. Tas ir atkartoti lietojams instruments un

kaZokadas nazis; Trige- pagaidu pielietojums.

minal nazis; Austis, disto-

ris, raspatorium;

Periosteals nazis

Cipslu mizotajs Kirurgisks instruments, kas izgatavots no roktura un pusapara, patis
darba gals, kas beidzas ar asu grieSanas malu. Cipslas tiek izman-
totas, lai izgrieztu joslas gabalu, cipslu vai fasci, lai tas parstadrtu.
Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.

Elevatori; menisku aki  Kirurgisks rokas instruments kaulu struktiru pacelSanai,

pozicionésanai vai zinasanai, citdm anatomiskam struktiram vai
kirurgiskiem materialiem ortopédiskas iejauk$anas laika. Tas ir izga-
tavots no neris€josa térauda un ir pieejams dazados izméros, dizai-
nos un darba galos. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums.

Meniskotomas GrieSanas, kirurgisks instruments, kura rokturis ir T formas, lai varétu
palielinat lielaku spéku. Rokturis nonak kaltu formas grieSanas mala.
Instrumentu izmanto, lai sagrieztu kapsulas vai skrimsla laukuma
dalas. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
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Krdasu kaula kalts Kirurgisks instruments ar vienu atsevisku, saspiestu asmeni, lai
griestu un veidotu kaulus ortopédisko operaciju laika. Kirurgs to tur
viena roka, kamér vin$ nonak proksimalaja gala ar kirurgisku amuru
no otras puses. Distalais gals (grieSanas mala) ir asa, plakana vai iz-
liekta (ieliekta), ko sauc arT par dobu asmeni). Tas ir izgatavots no
augstas kvalitates nerts€josa térauda un var sastavét no viena ga-
bala vai ar sintétisku rokturi. Tas ir atkartoti lietojams instruments un
pagaidu pielietojums.

Apgraizisanas instrumen-Kirurgisks instruments kontrolétai dzimumlocekla priekSadinas

i nonemsanai apkart zizes laika. Parasti tas ir izgatavots no augstas
kvalitates neris€josa térauda, un tam var bit dazadas formas,
pieméram, zvanu skava (zvana formas skava). Paredzéta
priekSadina tiek stumta virs zvana formas aizsargborganizacijas un
taja novietoti glani. Tiek uzvilkts skrivju mehanisms, lai priekSadina
batu saspiesta gredzena un to varétu nogriezt ar, pieméram, skalpeli
gar kompresijas gredzenu. Tas ir atkartoti lietojams instruments un
pagaidu pielietojums.

Teflona grieSanas bloks Produkts, kas kalpo ka virsma dazadu materialu grieSanai un vei-

dosanai. Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams produkts.
Septum kalts Kirurgisks instruments ar vienu atsevisku, saspiestu asmeni, lai sag-

rieztu un veidotu deguna kaulus kakla/degunu/ausu (ENT) operaciju
laika. Kirurgs to tur viena roka, kamér vind nonak instrumenta
proksimalaja gala ar kirurgisku amuru, no otras puses. Distalais gals
(grieSanas mala) ir asa, bet biezi vien plakana var bat saliekta (ieliek-
ta). Parasti tas sastav no viena gabala un ir izgatavots no augstas
kvalitates nerlisejosa térauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums.

Gredzenveida nazi; nazi Kirurgisks rokas instruments limfatisko audu izgriezSanai un

ar kustigiem asmeniem iznémuma laika adenektomijas laika. Parasti to veic ka gar$, Saurs
instruments ar rokturi un ieliektu, ar karoti [idzigu darba dalu. Darba
dalai ir asa mala, lai nonemtu audus, netraucéjot apkartéjos
muskulus. Tas parasti ir izgatavots no neruséjosa térauda. Tas ir

atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Adenotomi Kirurgisks instruments, kas paredzéts hipertrofisko limfoido audu

izdzivoSanai nazofarneksa (t. i. , rikles mandeles vai polipi) adenoi-
dektomijas laika. Parasti tas ir gars, slaids, manuals rokas instru-
ments ar grieSanu darba beigas un rokturis ar mehanismu lapu
nospiesanai. Tas ir pieejams dazados dizainos un izméros, un tas
var bit vienreizéjs instruments vai ir nepiecieSams lapu ievietoSana
uz rokturi. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-

jums.
Acu nazis; LanCu nazis  Oftalmisks, kirurgisks instruments precizu griezumu noteikSanai acu

audos oftalmologiskas iejauk$anas laikd uz acim un apkartéjam
struktiram. Parasti tas ir veidots ka viena priekSmeta instruments ar
asu, grieSanas asmeni distalaja gala un rokturi proksimalaja gala.
Tam var but dazadas asmenu formas, pieméram, Phaco (neass vai
asa), sirpja formas, taisna un mikrofako (pelékas zvaigznes
operacijam). Parasti tas ir izgatavots no neris€joda térauda, un
dazus modelus var aprikot ar dimanta lapam. Tas ir atkartoti lieto-
jams instruments un pagaidu pielietojums.
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Sveskermena instrumenti

Méles knaibles

MeériSanas zondes

3.2 Indikacijas

Izmantoti acu instrumenti, lai nonemtu sveSkermenu/priekSmetu, lai
nonemtu acs abola virsmu vai piestiprinatu uz ta. Parasti tie ir izga-
tavoti no augstas kvalitates neriséjosa térauda un ir aprikoti ar smal-
ku rokturi proksimalaja gala un planas ieliektas lapas ar noapalotu
degunu distalaja gala. Oftalmologs izmanto So galu, lai nonemtu
sveSkermenu/objektu. Tas ir atkartoti lietojams, invazivs produkts,
kas saistits ar kermena atverém, kas nav paredzéts savienojumam

ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Instruments méles satverSanai, turédanai vai manipulacijai

eksamenu vai arstéSanas laika. Tam parasti ir paSparliecinats,
Skérsliem l1dzigs dizains ar gredzenu rokturiem. Darba beigas tiek
veiktas at3kirigi, pieméram, taisnas, lenkiskas vai izliektas ar lielam,
ovalam instalétam, krusteniskam mutes virsmam, lai labak saker.
Daziem modeliem var bit savstarpégji aizstajami, rivi gumijas noguls-
nes muté. Instruments ir izgatavots no nertséjosa térauda. Tas ir
atkartoti lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena
atverem, kas nav savienotas ar aktivu produktu un pagaidu pielieto-

jumam
Produkts/instruments, kas kalpo salidzinadanas mériSanas

mérisanai, pieméram, iek§€jam un aréjam diametram, garumam,
dzilumam vai biezumam. Instruments nav kalibréts. Tas ir atkartoti
lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas
nav paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielieto-
jumu.

Vienkarsi grieSanas instrumenti tiek izmantoti $8das jomas:

Gipso peilis
Sveskermena instrumenti

Roku un pédu instrument
Acu nazis; Landu nazis

Instrumentu izmanto arstéSana. To drikst lietot tikai apmacits

un kvalificéts specialists.
Instrumentu izmanto oftalmologijas arstéSana. To drikst lietot

tikai apmacits un kvalificéts specialists.

[ Instruments tiek izmantots nagu un pédu kop3$anas joma.
Instrumentu izmanto oftalmologijas kirurgisko proceddru laika.
lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.

Apgraizisanas instrumenti Instrumentu izmanto kirurgisku procedaru laika urologija. le-

Amputacijas nazis
Cipslu mizotajs

Audu distoris; Separators

Adas sitieni
Meniskotomas
Méles knaibles; MériSana

des
Skalpela rokturi; Teflona

grieSanas bloks
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jauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Instrumentu izmanto ekstremitates amputacijas operacijas.

Darbiba javeic apmacitam un kvalificEtam specialistam.
Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras. le-

jauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Instrumentu izmanto dazadas procediras visparéja vai
plastiskaja kirurgija. Tas nav paredzéts lietoSanai tieSa saskaré
ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Instrumentu izmanto plastiskaja kirurgija. lejauksanos javeic
apmacitam un kvalificeétam specialistam.
Instruments tiek izmantots meniskotomijas laika. lejauk$anos
javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.

s zon-Instrumentu izmanto ENT izmekléjumu vai arstéSanas laika. To

drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.
Instrumentu izmanto dazadas procediras. lejaukSanos javeic

apmacitam un kvalificeétam specialistam.
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Dermatoma; kirurgiskie Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras. Tas nav
skalpeli; Nazis; lupatu nazis;  paredzéts lietoSanai tie5a saskaré ar sirdi, centralo asinsrites
organu nazis; falangas nazis; sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos javeic
rezekcijas nazis; preparéSanas apmacitam un kvalificEtam specialistam.

nazis; starpkaulu nazis; mikro

asinsvadu nazis; ndju instru-

menti, nazi; Glotadas nazis; Mi-

kromesists

Kalti un osteotomi; rahiotoms; Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras
plakans kalts; Deguna osteoto- ortopédija. lejauk3anos javeic apmacitam un kvalificeétam
mi; Skrim$|a nazis; Elevatori; specialistam.

menisku aki; Krasu kaula kalts

Enucleator; Deguna plastma- Instrumentu izmanto ENT kirurgisko procedaru laika. le-
sas nazis; Tonsilles nazis, dis- jauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
toris, -enukleatori, retraktori;

Bungu kaZokadas nazis; Trige-

minal nazis; Austis, distoris, ra-

spatorium; Periosteals nazis;

Septum kalts; Gredzenveida

nazi; nazi ar kustigiem

asmeniem; Adenotomi

3.3 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

3.4 Pacientu mérka grupa

Izstradajumi ir pieméroti visam pacientu grupam.
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4

Bridinajumi

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas tas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus produktus parasti nedrikst lietot, un pirms atgrieSanas tiem ir jabut cauri visam
parstrades procesam.

Ladzu, nemiet véra, ka lielaki spéki var izraisit arT lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, speks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpleves.

Lietotajam pirms kliniskas lieto$anas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izme$anas vai nomesanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas
var izraisit lozumu un deformaciju!

Pirms katras lietoSanas instruments ir vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairitos no saskares korozijas, instrumenti ar bojatam virsmam nekavéjoties
jaiznicina!

Ja produktus lieto pacientiem ar transmisivo suklveida encefalopatiju vai HIV infekciju,
més atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam proceddram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas ieri¢u parstradei)

> BB IBIPIEEEP PP

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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5 Apstrade

Arstésanas veids katra atseviska gadijuma janosaka kirurgam sadarbiba ar internistu un anes-
teziologu.

Kirurgiskai lietoSanai dazadas kirurgiskas disciplinas ta javeic atbilstosi apmacitiem un
kvalificétiem specialistiem.

6 Sagatavosana

Persona, kas atbild par sagatavoSanas arstéSanu, ir atbildiga par to, lai arstéSana batu
pienacigi izkartota, izmantojot attiecigo aprikojumu, materialus un personalu arstéSanas
iestadé un tadéjadi sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa izmantota procesa validaciju un ik-
dienas uzraudzibu. Més aicinam jis nemt véra valsts noteikumus, kas attiecas uz instrumentu
sagatavo$anu.

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem. Paréjie
produkti, kas norobezoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

6.1 Informacija par instrumentu sagatavosanu

Izmantojiet tiriSanas un/vai dezinfekcijas Iidzeklus ar pH vértibu 9-10.

Ladzu, ieverojiet razotaja noradijumus par devu, ekspozicijas laiku un risinajumu
atjaunosanu.

Izmantojiet piemérotas birstes, kas nenonem materialu, t. i., nekadas cietas birstes
(pieméram, metala birstes un metala sdklus) vai rupjus abrazivus tiriSanas Ilidzeklus.
Nekad neatstajiet instrumentus tiriSanas vai dezinfekcijas agentos ilgak neka noteikta
laika.

Rapigi noskalojiet un sausa caur kanaliem un caurulém.

Jutigi instrumenti jatira uzglabaSanas vai iespilédanas armatara.

- =V

levérojiet razotaja instrukcijas par tiriSanu un sterilizé$anu.

6.1.1 Udens kvalitate

For cleaning, neutralization and rinsing, We Recommend the use of demineralized Water in Ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, Aki for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of devices" (The Pamatnostadne attiecas uz din en iso 15883-1 punktu 6. 4. 2).

Saskana ar vadlinijam ir ieteicamas $adas veértibas:

Vaditspéja: <15 us/cm (atkapjoties no DIN EN 285 tabulas).
pH vértiba: 5 -7

kopéja cietiba: <0,02 mmol CaO/l

Sals saturs: < 10 mg/I

Fosfati (ka P,Og): = 0,5 mg/I

Silikats (ka SiO5): <1 mg/I

201



I:]z] Vienkarsi grieSanas instrumenti
B Hilorids: <2 mg/l

6.2 SagatavosSanas lietoSanas vieta

Taltt péc lietoSanas nonemiet no instrumentiem rupjos netirumus ar piemeérotu birstiti (skatit
Kapitel 6.1 nodalu) un izskalojiet stradajosas kanulas. Nelietojiet fikséSanas l1dzekli vai karstu
adeni (> 40°C), jo tas rezultata atliekas klust fiksétas un var ietekmét apakSnodalas tiriSanas
operacijas panakumus

Pé&c iespéjas vairak demontét un/vai atvértus instrumentus. Isa laika péc lietoanas instrumenti
notiriet noradijumus atlieku zavéSanas samazinasanai.

Tas lauj vieglak tirit. Ja instrumenti nonak saskaré ar korodéjosam zalém vai tiriSanas
[tdzekliem, talit péc lietoSanas nomazgajiet disertaciju ar adeni.

llgaks zaveésanas laiks, piem. Sausai iznicinaSanai netiek apstiprinati un nav ieteicams.

Y Zavésanas laiks validacijas laika bija 1 stunda.

6.3 Ultraskanas vanna (péc izvéles)

Visi instrumenti ir jaatver, jaizjauc un visi dobumi ir izskaloti.

levietojiet instrumentus ekrana groza tada veida, ka tiek izvairits no instrumentu parklasanas
un kontakta. Pievienojiet tiriSanas lidzekli tdenim un pielagojiet Skiduma temperattru atbilstoSi
tiriSanas Iidzek|u razotaja instrukcijam.

TiriSanai ultraskanas vanna jabat vismaz 35-40 kHz, vismaz 5 minGtém.

- —v

Lai apstiprinatu tiriSanu ultraskanas vanna, testa priekSmeti 5 minates ultraskanu
arstéja Neodisher Mediclean Forte 0,5%.

Péc tam skaloSanas instrumenti ietver visus dobumus pirms tiriSanas un dezinfekcijas.
Ultraskanas vannu nedrikst izmantot medicinas iericém, no kuram ultraskanas vanna var tikt
nonemts materials, pieméram, izstradajumiem no mikstas plastmasas vai instrumentiem ar
parklajumu.

6.4 Manuala tiriSana

Ta k& mehaniskos procesus var standartizet, reproducét un tadejadi apstiprinat
mehanisko tiriSanu/dezinfekciju, dodot priekSroku manualiem procesiem. Manuala
A tiriSanas un dezinfekcijas process netiek apstiprinats, un gala lietotajs to papildus

apstiprina.

6.5 Mehaniska tiriSana

Sakara ar starptautiskajiem standartiem (EN ISO 15883) un nacionalajam vadlinijam,
vajadzetu bat tikai apstiprinatam mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas procediram.
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Automatizétai tiriSanai més iesakam standarta programmu kirurgiskiem instrumentiem, piem.
Instrumenti no Miele.

levérojiet Sadus ieladésanas:

I Noslédziet izjauktos vai atvértos instrumentus drosi paplaté.

I Instrumenti ar atverém un padzilinajumiem ir janovieto ar atvérto pusi, kas vérsta uz
leju, lai tos varétu iztirt un tajos nevar savakt Gdeni no tiriSanas procesa.

-V

Sakotnéjai skaloSanai seko kimiska viela. Kimiskajai tiriSanai vajadzétu notikt 40°C-60°C vis-
maz 5 minutes.

Més iesakam produktus ar pH vertibu 9-10 laika, piem. Neodisher Mediclean Forte no Dr. Wei-
gert. Izmantotie tiriSanas lidzekli jaizvelas atkariba no instrumentu materialiem un ipasibam un
saskana ar nacionalajiem noteikumiem: ja tdenT ir augsta hlorida koncentracija, instrumentiem
var notikt korozija. Sada veida paradianas

Korozija tiek samazinata [[dz minimumam, izmantojot sarmainus tiriSanas lidzeklus un
demineralizétu Gdeni. Pievienojot uz skabes bazes neitralizacijas barotni, sdrmainas tirisanas
ltdzeklu atlikumu izskaloSana tiek atvieglota pirma starpposma skaloSanas procesa laika.

Lai novérstu nogulSnu veidoSanos, ieteicams izmantot neitralus tiriSanas lidzeklus, kur tdens
kvalitate ir nelabvéliga. Péc otra starpposma skalo$anas procesa notiek termiska dezinfekcija.
Termiska dezinfekcija javeic ar demineralizétu Gdeni, kas atbilst mikrobiologiskajai dzerama
ddens kvalitatei (< 100 CFU/mI dzerama tdens), 80 Iidz 95 °C temperatura un iedarbibas
laika saskana ar EN ISO 15883.

Péc programmu pabeigSanas iznemiet no masinas, jo korozija var rasties, ja instruments pa-
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liek masina.

v Parametri, ko izmanto sagatavoSanas apstiprinasanai

Lepriekséja skalosana 1 mindte ar aukstu krana Gdeni

Temperatira: 55°C

TiriSana Mércésanas laiks: 5 mindtes (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Temperatira: auksts demineralizéts Gdens

Neitralizacija Mércésanas laiks: 2 mindtes

Neodisher Z 0,1%

NoskaloSana 2 minGtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Temperatuara: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcija
MércésSanas laiks: 5 mindtes

6.6 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu ZzavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

v Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).

7 Uzturesana, parbaude

Péc atdzeséSanas [1dz istabas temperatarai instrumenti ir vizuali japarbauda, vai nav olbaltum-
vielu atliekas un citu piesarnojumu. Slaukas, barjeras, slédzenes, caurules un citas ir grati
parbaudit, kuram ir grati pieklat. Instrumenti, kas nesatur atlikumus, ir atkartoti japaklauj visam
parstrades procesam.

Lai nodrosinatu, ka kirurgiskos instrumentus var izmantot paredzétajam mérkim péc atkartotas
apstrades, ir javeic funkcionala parbaude péc vizualas parbaudes un apripes pasakumu
tindanas, dezinfekcijas un sausas. Veiciet funkcionalos testus, kas atceltas 7.1.

Instrumenti, kas ir iekrasoti, blvi, saliekti, vairs nedarbojas, ir bojati jebkada cita veida vai in-
strumentu mark&jums vairs nav atpazistams (pieméram, markéjums, UDI kods vairs nav
salasams), ir jaizmet!

Lai palidzétu identificét klidainus instrumentus, kas jasakarto, més iesakam brosaru "instru-
mentu atkartota apstrade” no darba grupas "instrumentu sagatavoSanas". Tas ietvéra 8.
nodalu "Parbaudes un apripe" un 12. nodala "Virsmas izmainas: nogulsnes, krasas maina,
korozija, novecoSanas, pietikuma un stresa plaisas".
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7.1  Funkciju tests

Nesen iegadatajam produktam péc piegades un pirms katras lietoSanas ir javeic ripiga vizuala
un funkciju parbaude.

Produktiem japarbauda, vai nav parkapumu.Pievérsot uzmanibu plaisam, ldzumiem un koro-
Zijas rasanas gadijumiem.

Ja ir locitavas, instrumentiem pirms funkcionala testa jabat ieelliem ar apripes produktu.Més
iesakam medicinisko balto ellu, kuras pamata ir parafina ella.

Parbaudiet instrumentus ar locitavam, lai atvieglotu kustibu.

Japarbauda art markéjuma salasamiba.

Veiciet funkcijas parbaudi saskana ar paredzéto instrumenta pielietojumu.

Batiski testi instrumentiem ar progresivu malu ir cita starpa:
B Gludas grieSanas malas

Bojatus produktus nedrikst izmantot, un pirms atgrieSanas tiem atkal ir javeic viss prefaracijas
arstéSanas process.

8 Sterilizacija

Pirms sterilizacijas produktiem javeic tiriSana un dezinfekcija, janosaka, bez atlikumiem, iz-
mantojot demineralizétu tGdeni, un saudzigi zavé. HEBUmedical iesaka izmantot validétu tvai-

ka sterilizacijas procesu (pieméram, sterilizators, kas atbilst EN 285 un apstiprinats saskana ar
Din En ISO 17665-1).

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem.Paréjie
produkti, kas norobezoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

Izmantojot frakcionéto vakuuma metodi, sterilizacija javeic ar vismaz 134°C (ASV 132°C) ar

minimalo aizieSanas periodu 3 minites. Zavé$ana vakuuma javeic, veicot vismaz 20
minGtes.

Y Parametri, ko izmanto tvaika sterilizacijas validacijai

Prevacuum 3 reizes

Sterilizacijas temperatira 132 °C

Sterilizacijas laiks 1,5 minates (puscikla metode)
Zavésanas laiks 20 mindtes

Tvaikam jab0t bez sastavdalam, ieteicamas robezvértibas padeves tdenim un tvaika
kondensatam ir noteiktas standarta EN 285.

Citi sterilizacijas procesi ir saderigi, bet HEBUmedical tos nav apstiprinajis.

levérojiet ieteikto kopéjo svaru iekrauSanas laika! Péc sterilizacijas parbaudiet, vai sterilo precu
iepakojums nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas indikatorus.
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Sterilizacijai paredzéto produktu standarta prasibam atbilstoSs iepakojums saskana ar ISO
11607. lepakojumam jabit instrumentiem piemérotam un aizsargatam pret mikrobiologisko
piesarnojumu uzglabasanas laika. Blivéjums nedrikst bat saspriegots. HEBUmedical ka

sterilizacijas iepakojumu iesaka konteinerus vai tipisku slimnicas papira/pléves iepakojumu.

Validacijas laika instrumenti tika iesainoti slimnicas parasto sterilizacijas iesainojumos (papira/
plévju iesainojumos) un sterilizétu tvaiku.

9 Muzs

Tvaika sterilizacijas procedura tika apstiprinata ar laboratorijas testiem.Produkti tika sterili
apstiprinati vismaz 5 minGsu ilguma pirms vakuuma un temperattra 134°C visu mazu 50 cik-
los.

Jus varat turpinat izmantot instrumentus sava atbildiba par So cikla vértibu, ja testi apraksti 7.
nodala ir veiksmigi pabeigti.

10 Uzglabasana

Uzglabat produktus sausa, tird un no putekliem briva vidé mérena temperatura no 5°C lidz
40°C.
Sargat no saules gaismas un maksligas gaismas.

-

— 0 g
K+

11 Garantija / remonts

Mdasu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rlpigi parbauditi pirms
nosatisanas.Tomer, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzeéto mérki, vini ir paklauti lielaku vai
mazaku nodiluma pakapi atkariba no to lietoSanas intensitates.

Sis nodilums ir tehniski izraisits un neizbégams.

Ja kludas rodas neatkarigi no nodiluma, ldzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanu.
Bojatus produktus vairs nevajadzétu izmantot.

Pirms atgrieSanas viniem jaiziet viss sagatavoSanas process.
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12 Atkritumu iznicinasana

Pirms iznicindSanas izstradajumam javeic pilniga parstrade un sterilizacija saskana ar Saja lie-
toSanas instrukcija aprakstito procedadru.

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!

A I lznicinot izstradajumu, ta sastavdalas un iepakojumu, jaievéro valsts notei-
kumi.
Traumu risks, ko var radit asas malas un/vai smaili izstradajumi!
A I Izmetot izstradajumu, janodrosina, lai iepakojums nepielautu savainojumus

ar izstradajumu.

13 Pakalpojumu un razotaja adrese

Ja ir vajadzigas instrukcijas, kas paredzéta lietoSanai papira forma, |Gdzu, izmantojiet zemak
uzskaitito kontaktinformaciju.Noradijumi par izmantoS$anu papira forma jums bds pieejami
septinu kalendaro dienu laikad péc pieprasijuma sanemsanas.

Alternativi var izdrukat arT elektroniskas instrukcijas lietoSanai.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Vacija
c € Talr.: +49 74619471 -0
Fakss: +49 7461 94 71 - 22
E-pasts: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Simboliy paaiskinimai

Simbolis

Apibrézimas

CE Zenklinimas

ce/cenm
AN\

Pavojus

}'4

Patvirtinti parametrai

]

Patvirtinti parametrai

| L0T1 Partijos pavadinimas
REF | Saltinio numeris
B(Only Medicinos prietaisas /
FDA receptinis prietaisas
MD Medicininis prietaisas
Ne sterilus
—:7‘\:% Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
W

Laikyti sausai

(Elektroniné) naudojimo instrukcija
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2 lvadas

|sigydami §j prietaisg gaunate aukstos kokybés gaminj, kurio tinkamas tvarkymas ir naudoji-
mas aprasytas toliau.

Siekdami sumazinti rizikg ir nereikalingg stresg pacientams, naudotojams ir treCiosioms Salims,
atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.

Misy gaminiai skirti tik profesionaliam naudojimui, kurj atlieka tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti
specialistai, ir juos gali jsigyti tik tokie darbuotojai.

3 Numatytas naudojimas

3.1 Paskirtis

Odos smigiai Rankomis operuotas chirurginis instrumentas, naudojamas pasalinti
defanus arba imti odos audinius. Paprastai jg sudaro rankena su pa-
tarimais darbo pabaigoje skirtingose konfigiracijose;Kai kuriuose pa-
tarimuose yra uzrakintas pjavis, apsuptas pjaustymo lapo. Tai yra

daugkartinio naudojimo priemoneé ir laikinas taikymas.
Dermatoma Chirurginis rankinis instrumentas, skirtas pjaustyti plonas odos

griezinélius transplantacijai ar mazy odos pazeidimy iSkirpimui. Tam
reikalingas specialus pjovimo aSmenys, naudojami Siam tikslui instru-
mente. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Ranky ir pédy instrumen-Priemoné podiatrams, skirtiems gydyti piktybes ir pédos ligas. Tai yra
tai nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
Chirurginiai skalpeliai;  Chirurginis instrumentas su rankena ir skalpelio aSmenimis
Peilis; skudurinis peilis; (nesikei€iamas), kurj gydytojai naudoja pjaustyti ar paruosti audinius
organy peilis; falanginis su slégiu, nukreiptu Zzemyn. Instrumentas pagamintas i$ nertidijancio
peilis; rezekcijos peilis; plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
pjaustymo peilis; tarp-  Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine
kaulinis peilis; mikrovas- kraujotakos ar centrine nervy sistema.
kulinis peilis; lazdos
instrumentai, peiliai; Glei-
vinis peilis
Skalpelio rankenos KeiCiamas skalpelio, kuris veikia kaip rankena, komponentas ir suge-
ria tinkamg peiliukg. Instrumentas pagamintas i$ neradijancio plieno.

Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
Amputacijos peilis Sunkus pjaustymo chirurginis instrumentas su rankena ir ant vieno ar

vieno dydzio, skirtingy formy ir dydziy pjaustymo aSmenys, kad baty
galima laikinai naudoti galiinés amputacijai. Tai yra daugkartinio nau-
dojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Enucleator Chirurginis rankinis instrumentas tonziliy skyriui intervencijos metu.
Darbo pabaigoje jis paprastai bina Saukstu arba suapvalintas. Jis ga-
minamas skirtingomis versijomis, pvz., Su velenu, kuris patenka |
suapvalintg, iSlenktg ar kampinj galiukg distaliniame gale, taip pat dvi-
gubai. Darbo galas gali bati atliekamas smailus, plokscias, astrus ar
nuobodus, tiesus ar kampuotas, dantytas ar lygus. Jis pagamintas i$
neradijancio plieno ir yra jvairiy dydziy ir formy. Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

211



[:E] Paprasti pjovimo instrumentai

Audiniy dissektoriai; Se- Chirurginis rankinis instrumentas, paprastai Sauksto formos arba su-

paratorius apvalintas darbo pabaigoje. Jis naudojamas atskirti minkStyjy audiniy
ar kaino struktiras, susijusias su bendrosios ar plastinés chirurgijos
trukdziais. Paprastai jis turi judesj, kuris tesiasi j velena, kurio galas
yra distaliniame gale. Antgalis gali bati smailus arba plokscias, astrus
ar nuobodus, kampuotas arba tiesiai ant veleno. Instrumentas paga-
mintas iS aukstos kokybés nertdijancio plieno ir yra skirtingy formy ir
matmeny. Priemoné yra daugkartinio naudojimo ir skirtas laikinam
taikymui. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi,

centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Mikromeseris Chirurginis audiniy pjaustymo instrumentas, kurj sudaro ilga liekna

metaliné rankena, kuri nerimauja deél distalinio galo. Vidinis kabliuko
spindulys turi pjovimo briaung. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoneé ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kon-
taktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Gipso peilis Rankinis instrumentas su trumpu, plokS¢iu, stipriu pjovimo peiliuku su
astriu kradtu, norint pjaustyti ar sutrumpinti gipso asociacijas. Papras-
tai tai yra vieno gabalo produktas, pagamintas i§ nertdijancio plieno.

Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
Kaltai ir osteotomos; ra- Chirurginis, kaltas panasus rankinis instrumentas, skirtas pjaustyti ir

chiotomas; plok&¢ias kal-(arba) formuoti kaulus, stumiant ortopedinés intervencijos metu. Jj lai-

tas; Nosies osteotomos ko chirurgas, kuris vir$ chirurginio plaktuko atneSa rankine jéga |
proksimalinj instrumento galg. Distalinis galas (pjovimo ar astrus
krastas) yra astrus, daznai plok3cias, kartais taip pat iSlenktas
(jgaubtas) ir paprastai uZzsimenamas i$ abiejy pusiy. Jis pagamintas
i$ nerddijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir lai-
kinas taikymas.

Kremzlés peilis Chirurginis instrumentas, skirtas pjaustyti, tarti kostiumy ar formuoti
kremzlés audinj. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas

taikymas.
Nosies plastikinis peilis; Chirurginis rankinis instrumentas, skirtas sumazinti anatomines

Tonziliy peilis, dissektori-sglygas bendros intervencijos metu. Jis pagamintas i$ nertdijancio

ai, enukleatoriai, retrac- plieno ir turi rankeng skirtingose versijose, kurios pereina j siaurg dar-

tors; Bugno kailio peilis; bo pabaigg su siauru, astriu a8meniu. Tai yra daugkartinio naudojimo

Trigemininis peilis; Ear- priemoné ir laikinas taikymas.

mometras, dissektoriai,

rasatoriumas; Periostea-

linis peilis

Sausgysliy Sveitiklis Chirurginis instrumentas, pagamintas i$ rankenos ir pusapvalios,
pyntos darbo pabaigos, kuri baigiasi astriu pjovimo krastu. Sausgys-
liai naudojami juostos gabaléliui, sausgyslei ar fascijai, kad baty gali-
ma juos persodinti. Tai yra daugkartinio naudojimo priemone ir

laikinas taikymas.
Elevatoriai; menisko ka- Ortopedinés intervencijos metu chirurginis rankinis instrumentas,

bliukai skirtas kelti, nustatyti ar smogti kauly struktiroms, kitoms
anatominéms struktlroms ar chirurginei medziagai. Jis pagamintas i$
nerddijandio plieno ir yra jvairiy dydziy, dizainy ir darbo galy. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Meniskotomos Pjaustymo, chirurginio instrumento, kurio rankena yra T formos, kad
bity galima padidinti daugiau jégy. Rankena patenka j kaltos formos
pjovimo krastg. Prietaisas naudojamas pjautuvo formos kapsulés ar
kremzlés srities dalims pjaustyti. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoné ir laikinas taikymas.
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Kratinkaulio kaltas

Chirurginis instrumentas su vienpiu, susmulkintu peiliuku, skirtu
pjaustyti ir formuoti kaulus ortopedijos operacijy metu. Chirurgas jj lai-
ko vienoje rankoje, kol jis smogia j proksimalinj galg chirurginiu plak-
tuku, kita vertus. Distalinis galas (pjovimo krastas) yra astrus,
plokscias arba iSlenktas (jgaubtas), dar vadinamas tusciaviduriu
aSmenimis). Jis pagamintas i$ aukstos kokybés nertdijandio plieno ir
gali sudaryti i$ vieno gabalo arba turéti sinteting rankenga. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemoneé ir laikinas taikymas.

Apipjaustymo instrumen- Chirurginis instrumentas kontroliuojamam varpos apyvarpeés pasalini-

tai

Teflono pjovimo blokas

Perdangos kaltas

mui cipa zisijos metu. Paprastai jis pagamintas i$ auk3tos kokybés
nertdijancio plieno ir gali turéti skirtingy formy, pvz., Varpelio
spaustukg (varpelio formos spaustukas). Apyvarta yra stumiama per
varpo formos apsauginj kiing ir jame esangius zvilgsnius. Jdedamas
sraigtinis mechanizmas, kad apyvarpé bity suspaudziama j Ziedg ir
gali bati nupjaunamas pvz., Scalpel iSilgai suspaudimo Ziedo. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Produktas, kuris yra pavirSius, skirtas pjaustyti ir formuoti skirtingas
medziagas. Tai yra nenaudojamas daugkartinio naudojimo produk-

tas.
Chirurginis instrumentas su vienpiu, susmulkintu peiliuku, skirtu

pjaustyti ir formuoti nosies kaulus kaklo/nosies/ausy (ENT) operacijy
metu. Chirurgas jj laiko vienoje rankoje, o kitoje rankoje jis trenkia j
proksimalinj instrumento galg chirurginiu plaktuku. Distalinis galas
(pjovimo krastas) yra astrus, taciau daznai plokscias gali bati sulenk-
tas (jgaubtas). Paprastai jj sudaro vienas gabalas ir jis pagamintas i$
aukstos kokybés nerudijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoné ir laikinas taikymas.

Ziediniai peiliai; peiliai su Chirurginis rankinis instrumentas, skirtas i$pjaustyti ir i$imtis limfatini-

judanciais aSmenimis

Adenotomos

akiy peilis; Lance peilis

am audiniui adenektomijos metu. Paprastai jis atliekamas kaip ilgas,
siauras instrumentas su rankena ir jgaubtu, Saukstu panasiu darbo
dalimi. Darbiné dalis turi astry krasta, kad pasalinty audinj, nesuzeis-
dama aplinkiniy raumeny. Paprastai jis pagamintas i8 nertdijancio
plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemone ir laikinas taikymas.
Chirurginis instrumentas, skirtas iStraukti hipertrofinj limfoidinj audinj
nosiarykléje (t. Y. Faringealiniai migdolai ar polipai) adenoidektomi-
jos metu. Paprastai tai yra ilgas, plonas, rankinis rankinis instrumen-
tas su pjaustymu darbo pabaigoje ir rankena su mechanizmu, norint
paspausti lapus. Jis yra jvairiy dizainy ir dydziy ir gali bGti vieno
dydZio instrumentas arba reikalauti, kad lapai baty jterpti j rankena.

Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Oftalmologinis, chirurginis instrumentas tiksliam akiy audinio pjaviui

nustatyti per oftalmologine intervencijg j akis ir aplinkines strukturas.
Paprastai jis suprojektuotas kaip vieno gabalo instrumentas su astriu
pjaustymo peiliuku distaliniame gale ir rankena proksimaliniame gale.
Jis gali turéti skirtingas aSmeny formas, pvz. , ,Phaco® (bukas ar
astrus), pjautuvo formos, tiesios ir mikrofako (,Pilkos zvaigzdés“ ope-
racijoms). Paprastai jis pagamintas i$ nertdijancio plieno, o kai ku-
riuose modeliuose galima apripinti deimantinius lapus. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
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UZsienio kdino instru-
mentai

Liezuvio replés

Matavimo zondai

Naudojami akiy instrumentai, kad paSalinty svetimkinj/objekta, kad
pasalinty vidy arba pritvirtinty ant akies obuolio pavirSiaus. Paprastai
jie gaminami i$ auk&tos kokybés nertdijancio plieno ir yra su smulkio-
mis rankenomis proksimaliniame gale ir plonas jgaubtas lapas su
uzapvalinta nosimi distaliniame gale. Oftalmologas naudoja §j
patarima, kad pasalinty svetimkinj/objekta. Tai yra daugkartinio nau-
dojimo, invazinis produktas, susijes su kiino angomis, kurios néra
skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.
Tyrimy ar gydymo metu liezuvio metu sugriebti, laikyti ar manipuliuoti
liezuviu. Paprastai jis turi savarankiSkai iSsaugota, Zirklés panasy
dizaing su Ziedo rankenomis. Darbo pabaiga atliekama skirtingai,
pvz., Tiesus, kampuotas arba iSlenktas su dideliais, ovalais jterptais,
kryZminio burnos pavirsiais, kad baty geresnis sukibimas. Kai kurie
modeliai burnoje gali buti kei¢iamos, tarkuotos gumos nuosédos. In-
strumentas pagamintas i$ nerudijancio plieno. Tai yra daugkartinio
naudojimo, invazinis produktas, susijes

Produktas/instrumentas, skirtas matuoti palyginimo matavimus, pvz.,
Vidinis ir iSorinis skersmuo, ilgis, gylis ar storis. Prietaisas néra kali-
bruojamas. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas,
susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus
produkto ir laikinojo pritaikymo.

3.2 Taikymo sritis

Paprasti pjovimo instrumentai priemonés naudojamos Siose srityse:

Gipso peilis

Priemoné naudojama gydymui. Jj gali naudoti tik apmokytas ir
kvalifikuotas specialistas.

Uzsienio kino instrumentai  Priemoné naudojama oftalmologiniam gydymui. Jj gali naudoti

tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Ranky ir pédy instrumentai  Priemoné naudojama nagy ir pédy priezidros srityje.

akiy peilis; Lance peilis

Prietaisas naudojamas atliekant oftalmologijos chirurgines
procediras. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas
specialistas.

Apipjaustymo instrumentai

Amputacijos peilis

Sausgysliy Sveitiklis

Prietaisas naudojamas atliekant chirurgines proceddras urologi-
joje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialis-

tas.
Prietaisas naudojamas atliekant gallinés amputavimo operaci-

jas. Operacijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms proceddroms.

Intervencija turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Audiniy dissektoriai; Separato-Prietaisas naudojamas atliekant jvairias bendrosios ar plastinés

rius

Odos smugiai

Meniskotomos

chirurgijos proceddras. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam
salyCiui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine
nervy sistema. Intervencija turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

specialistas.
Priemoné naudojama plastinéje chirurgijoje. Intervencijg turi at-

likti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Prietaisas naudojamas meniskotomijos metu. Intervencijg turi

atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

LieZuvio replés; Matavimo Prietaisas naudojamas atliekant ENT tyrimus ar gydyma. Jj gali

zondai
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Skalpelio rankenos; Teflono Priemoné naudojama jvairiose proceddrose. Intervencija turi at-

pjovimo blokas likti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Dermatoma; Chirurginiai skal- Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms proceddroms. Jis

peliai; Peilis; skudurinis peilis; néra skirtas naudoti tiesioginiam sagly€iui su Sirdimi, centrine
organy peilis; falanginis peilis; kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema. Intervencija turi
rezekcijos peilis; pjaustymo  atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

peilis; tarpkaulinis peilis; mi-

krovaskulinis peilis; lazdos in-

strumentai, peiliai; Gleivinis

peilis; Mikromeseris

Kaltai ir osteotomos; rachioto- Prietaisas naudojamas jvairioms chirurginéms procediroms or-
mas; plok&cias kaltas; Nosies topedijoje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas spe-
osteotomos; Kremzlés peilis; cialistas.

Elevatoriai; menisko kabliukai;

Kratinkaulio kaltas
Enucleator; Nosies plastikinis Prietaisas naudojamas atliekant ENT chirurgines procediras.

peilis; Tonziliy peilis, dissekt- Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
oriai, enukleatoriai, retractors;

Bagno kailio peilis; Trigemini-

nis peilis; Earmometras, dis-

sektoriai, rasatoriumas;

Periostealinis peilis; Perdan-

gos kaltas; Ziediniai peiliai;

peiliai su judanciais aSmeni-

mis; Adenotomos

3.3 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

3.4 Tiksliné pacienty grupé

Produktai tinka visoms pacienty grupéms.
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4

Ispéjimai

Medicinos prietaisai pristatomi nesterilus ir prieS pirmg naudojima turi bati iSvalyti, de-
zinfekuoti ir sterilizuoti.

Sugede gaminiai paprastai neturi bati naudojami, o prie$ grazinant juos turi bati atlik-
tas visas perdirbimo procesas.

Atkreipkite démesj, kad didesnés jegos taip pat gali sukelti didesnj audiniy pazeidima;
pavyzdziui, suspaudimo metu jéga burnos gale yra didesné nei burnos gale.

Prie$S naudodami arba apdorojant pirmg kartg, nuimkite visus apsauginius gaubtus ir
apsaugines pléveles.

Pries klinikinj naudojimg vartotojas turi patikrinti saugy produkty derinj tarpusavyje
arba gaminius su implantais.

Venkite netinkamai mesti ar numesti instrumentus.

Venkite mechaninio pernelyg didelio instrumento jtempimo nei numatyta projekte; tai
gali sukelti l0zimg ir deformacijg!

Prie$ kiekvieng naudojimg instrumentas turi bati apzitretas, ar jis nepazeistas ir
neuzterstas!

Siekiant iSvengti bet kokios kontaktinés korozijos, instrumentus su pazeistais pa-
virSiais reikia nedelsiant iSmesti!

Jei produktai naudojami pacientams, sergantiems uzkreciamaja spongiformine ence-
falopatija arba ZIV infekcija, mes neprisimame jokios atsakomybeés uz pakartotinj
naudojimg.

Apdorojant po oftalmologiniy procediry atkreipkite démesj j vandens kokybe! (pagal
AAMI TIR34 specifikacijas ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél medicinos
prietaisy perdirbimo)

> BB IBIPIEEEP PP

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

216




Paprasti pjovimo instrumentai I:]:i]

5 Tvarkymas

Gydymo biidg kiekvienu individualiu atveju turi nustatyti chirurgas, bendradarbiaudamas su gy-
dytoju internistu ir anesteziologu.

Operatyvinj naudojimg jvairiose chirurgijos srityse turi atlikti tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
specialistas.

6 ParuosSimas

Asmuo, atsakingas uz parengiamajj gydyma, yra atsakingas uz tai, kad gydymas baty tinka-
mas naudoti naudojant atitinkama jranga, medziagas ir personalg gydymo jstaigoje, todél pa-
siekia norimg rezultatg. Tam reikia patvirtinti ir atlikti jprastg naudojamo proceso stebéjima.
Mes raginame atkreipti démes;j j nacionalinius taisykles, susijusias su prietaisy paruosimu.

Patvirtinti parametrai nurodo daugkartinio naudojimo chirurgijos instrumentus. Patvirtinti para-
metrai turéty bati laikomi kity produkty, kuriems buvo nuspresta, parametrai, nebent baty aiski-
ai apraSyta kitokia proceddra.

6.1 Informacija apie prietaisy paruosSima

Naudokite valymo ir (arba) dezinfekavimo agentus, kuriy pH verté yra 9-10.

Stebekite gamintojo instrukcijas dél dozavimo, ekspozicijos laiko ir sprendimy atnauiji-
nimo.

Naudokite tinkamus Sepecius, kurie nepasalina medZziagos, t. y. nenaudokite kiety
Sepeciy (pvz., metaliniy Sepeciy ir metaliniy kempiniy) arba Siurk8¢iy abrazyviniy vali-
kliy.

Niekada nepalikite instrumenty valymo ar dezinfekavimo agenty ilgiau nei nurodytu
laiku.

Atskleiskite ir atsargiai iSdZiovinkite kanalais ir vamzdZiais.

Jautrs instrumentai turi bati iSvalyti laikymo ar spaustuko armattros jrenginiu.
Stebékite gamintojo valymo ir sterilizavimo jrangos instrukcijas.

6.1.1 Vandens kokybé

Norint valyti, neutralizuoti ir skalauti, mes rekomenduojame naudoti demineralizuotg vanden;
pagal ,DGKH, DGSV, AKI gairés, AKI, kad baty galima patvirtinti ir jprastai stebéti
automatizuotg valymo ir Siluminio dezinfekavimo procesus medicinos prietaisams ir atvejy prin-
cipams* (Rekomendacijos reiskia DIN EN ISO 15883-1 taskg 6. 4. 2).

Remiantis gairémis, rekomenduojamos $ios vertés:

laidumas: <15 ps/cm (nukrypstant nuo DIN EN 285 lentelés)
pH verté: 5-7

Bendrasis kietumas: <0,02 mmol CaOl/l

Druskos kiekis: <10 mg/I

Fosfatai (kaip P,Os): <0,5 mg/I

Silikatai (kaip SiO5): =1 mgl/l
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[ Chloridas: < 2 mg/I

6.2 PasiruoSimas naudojimo vietoje

ISkart po naudojimo tinkamu Sepetéliu (Zr. Kapitel 6.1 skyriy) nuvalykite nuo instrumenty stam-
bius neSvarumus ir nuplaukite darbines kaniules. Nelietojiet nekadus fiksatorus vai karstu
ddeni (> 40°C), jo tas izraisa atlikumu fiksaciju un var ietekmét turpmakas tiriSanas
panakumus.

Instrumentus péc iespéjas izjauciet un/vai atveriet.

Péc lietoSanas instrumenti janotira péc iespé&jas atrak, lai samazinatu atlieku izzaSanu un
tadéejadi atvieglotu tirisanu. Ja instrumenti nonak saskaré ar kodigiem medikamentiem vai
tiriSanas I1dzekliem, talit péc lietoSanas tos noskalojiet ar adeni.

ligaks zaveésanas laiks, pieméram, sausas iznicinaSanas laika, nav apstiprinats, tapéc nav ie-
teicams.

Y DzZiovinimo laikas patvirtinimo metu buvo 1 valanda.

6.3 Ultragarso vonia (neprivaloma)

Visi instrumentai turi bati atidaromi, iSardomi ir perbrauktos visos ertmés.

Jdekite instrumentus j ekrano krepsj taip, kad bity iSvengta persidengimo ir kontakto tarp
instrumenty. pilkite valymo priemonés j vandenj ir sureguliuokite tirpalo temperatiirg pagal va-
lymo agento gamintojo instrukcijas.

Valymas ultragarso vonioje turéty bati 35-40 kHz dazniu, maziausiai 5 minutes.

Norédami patvirtinti valymag ultragarsinéje vonioje, bandomieji elementai buvo ultragar-
siSkai apdoroti neodisher Mediclean forte 0,5 % 5 minutes.

Tada nuplaukite instrumentus, jskaitant visas ertmes, ir jdékite juos j valymo ir dezinfekavimo
procesg.

Ultragarso vonia neturéty bati naudojama medicinos prietaisams, kuriy medziaga gali bati
padalinta ultragarso vonioje, pvz., gaminiams, pagamintiems i minksto plastiko arba padeng-
tiems instrumentams.

6.4 Rankinis valymas

Kadangi mechaninius procesus galima standartizuoti, atkurti ir todél patvirtinti, turéty
bati teikiama pirmenybé mechaniniam valymui/dezinfekcijai, o ne rankiniams proce-

A sams. Rankinio valymo ir dezinfekavimo procesas néra patvirtintas, o galutinis varto-
tojas papildomai patvirtina.

6.5 Mechaninis valymas
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Dél tarptautiniy standarty (EN ISO 15883) ir nacionaliniy gairiy turéty bati patvirtintos tik me-
chaninio valymo ir dezinfekavimo proceddros. Automatiniam valymui rekomenduojame
standartine chirurginiy instrumenty programag, pvz. Instrumentai i Miele.

Jkeliant stebékite Siuos dalykus:

B ] dékla tvirtai jdékite iSardytus ar atidarytus instrumentus.

B Instrumentai su angomis ir jdubomis turi blti dedami su atvira puse nukreipta Zemyn,
kad jas bty galima iSvalyti, ir juose negalima surinkti vandens i$ valymo proceso.

B Jei jmanoma, naudokite suderintg skalavimo jrengin.

Po pirminio skalavimo atliekamas sausas valymas.
Cheminis valymas turéty biti atliekamas 40-60°C temperatiroje ne trumpiau kaip 5 minutes.

Rekomenduojame naudoti valymo priemones, kuriy pH verté yra 9-10, pavyzdziui, Neodisher
MediClean forte i$ ,Dr. Weigert. Valymo priemonés pasirinkimas priklauso nuo instrumenty
medziagos ir savybiy bei nacionaliniy taisykliy.

Jei vandenyje padidéja chloridy koncentracija, ant instrumenty gali atsirasti taskinés ir
jtemptosios korozijos jtrikimuy.

Tokios korozijos atsiradimg galima sumaZinti naudojant Sarmines valymo priemones ir
demineralizuotg vanden;.

Pridéjus ragstinés neutralizuojamosios medziagos, per pirmajj tarpinj plovimag lengviau nuplauti
Sarminiy plovikliy likucius.

Siekiant iSvengti nuosédy susidarymo, jei vandens kokybé nepalanki, rekomenduojama nau-

doti neutralias plovimo priemones.
Po antrojo tarpinio skalavimo atliekama terminé dezinfekcija.
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Terminé dezinfekcija turéty bati atliekama naudojant demineralizuotg vandenj, atitinkant;
mikrobiologine geriamojo vandens kokybe (< 100 CFU/mI geriamojo vandens), esant 80-95 °C
temperatirai ir poveikio laikui pagal EN ISO 15883.

Pasibaigus programai, skalbiniai turi bati iSimti i8 skalbyklés, nes like skalbykléje gali sukelti
korozija.

v Parametrai, naudojami paruosimo patvirtinimui

ISankstinis skalavimas 1 minuté su Saltu vandentiekio vandeniu

Temperatira: 55°C

Valymas Mirkymo laikas: 5 minutés (blogiausias atvejis)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (blogiausias atveijis)

Temperatira: Saltas demineralizuotas vanduo

Neutralizavimas Mirkymo laikas: 2 minutés

Neodisher Z 0,1%

Po skandalas 2 minutés su $altu demineralizuotu vandeniu

Temperatira: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekavimas

Mirkymo laikas: 5 minutés

6.6 Dziovinimas

Uztikrinkite tinkama dziovinimg valymo ir dezinfekavimo jtaisu arba naudodamiesi kitomis tin-
kamomis priemonémis.

v Dziovinimas buvo praleistas patvirtinant (blogiausio atvejo salyga).
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7 Prieziura, patikrinimas

Atvése iki kambario temperatiros, prietaisai turi bati vizualiai tikrinami, ar néra baltymy liekany
ir kity uzter8imo. Pladai, uztvaros, spynos, vamzdZziai ir kiti yra sunkiai prieinami. Instrumentai,
kurie néra likugiai, turi bati pakartotinai veikiami viso perdirbimo proceso.

Norint uztikrinti, kad chirurginiai instrumentai galéty bati naudojami jy numatytam tikslui po per-
dirbimo, bitina atlikti funkcinj bandyma po valymo, dezinfekavimo ir iSdziovinimo vizualinio pa-
tikrinimo ir prieziGros priemoniy. Atlikite funkcinius testus, kurie buvo nusprestos 7.1 punkte.
Priemonés, kurios yra démétos, bukos, sulenktos, nebefunkcionuoja, kitaip pazeistos arba
priemonés Zenklinimas nebeatpazjstamas (pvz., Zenklinimas, UDI kodas nebejskaitomas), turi
bati iSmestos!

Norédami padéti nustatyti sugedusius instrumentus, kuriuos reikia sutvarkyti, mes rekomen-
duojame broSidros ,prietaiso perdirbimg“ i$ darbo grupés ,Instruments paruosimo®. Tai apémé
8 skyriy ,Patikimai ir priezitra“ ir 12 skyrius ,PavirSiaus pokyciai: indéliai, spalvos pasikeitimas,
korozija, senéjimas, patinimas ir streso jtrikimai“.

7.1 Funkcijos testas

Nauijai jsigytas produktas turi bati patikrintas iSsamiai tikrinant ir funkcionuojant po jo pristatymo
ir prie$ kiekvieng naudojima.

Produktai turi bati patikrinti, ar néra pazeidimy. Atkreipkite démes;j j jtrikimus, IGZius ir korozijos
atsiradima.

Jei yra sgnariy, pries funkcinj bandyma instrumentai turéty bati sutepti su priezitros produktu.
Mes rekomenduojame medicininj baltg aliejy, pagrjstg parafino aliejumi.

Norédami lengviau judéti, patikrinkite instrumentus su jungtimis.

Taip pat reikia patikrinti, ar zenklinimas yra jskaitomas.

Atlikite funkcijos patikrinimg pagal numatytg prietaiso taikyma.

Esminiai bandymai su pazangiausiais instrumentais yra, be kita ko:
B sklandis pjovimo krastai

Sugede produktai neturi bati naudojami ir, prie§ grazinant, turi biti dar kartg patyre visg
pirmenybés gydymo procesa.
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8 Stérilisation

Paprasti pjovimo instrumentai

Prie§ sterilizavima, produktai turi bati valomi ir dezinfekuojami, nuplaunami be liekany, naudo-
jant demineralizuotg vandenj, ir sklandZiai i8dZiovinti. HEBUmedical rekomenduoja naudoti

patvirtintg garo sterilizacijos procesg (pvz., Sterilizatoriy laikantis EN 285 ir patvirtintas pagal
DIN ENSO 17665-1).

Patvirtinti parametrai nurodo daugkartinio naudojimo chirurgijos instrumentus. Patvirtinti para-

metrai turéty bati laikomi kity produkty, kuriems buvo nuspresta, parametrai, nebent baty aiski-
ai apra8yta kitokia proceddra.

Naudojant frakcionuoto vakuuminio metoda, reikia atlikti sterilizacija, esant maziausiai 134°C

(JAV 132°C), o maziausiai 3 minuciy buvimo laikotarpis. Dziovinimas vakuume turi bati
neSamas maziausiai 20 minuciy.

Y Parametrai, naudojami patvirtinti garo sterilizacija

Prevacuum 3 kartus

Sterilizacijos temperatiira 132 °C

Sterilizacijos laikas 1,5 minutés (pusés ciklo metodas)
Dziovinimo laikas 20 minuciy

Garo sudétyje neturi bati sudedamuyjy daliy, rekomenduojamos tiekiamojo vandens ir garo kon-
densato ribinés vertés apibréztos standarte EN 285.

Kiti sterilizacijos procesai yra suderinami, taiau HEBUmedical jy nepatvirtino.
Kraudami laikykités rekomenduojamo bendro svorio! Po sterilizacijos patikrinkite, ar nepazeis-
ta sterili pakuoté, ir patikrinkite sterilizacijos indikatorius.

8.1 Pakuoteée

Standartinius reikalavimus atitinkanti sterilizuojamy produkty pakuoté pagal ISO 11607.
Pakuoté turi bati tinkama instrumentams ir saugoti nuo mikrobiologinio uzterSimo laikymo me-
tu. Sandariklis neturi bati jtemptas. HEBUmedical kaip sterilizavimo pakuote rekomenduoja
konteinerius arba tipine ligoninés popierine/pléveline pakuote.

Patvirtinimo metu instrumentai buvo supakuoti j ligoninés bendragsias sterilizacijos pakuotes
(popierius/plévelés pakuotés) ir sterilizuoti garai.
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9 Gyvenimas

Sterilizacijos garais procesas buvo patvirtintas laboratoriniais bandymais. Gaminiai buvo pat-
virtinti esant iSankstiniam vakuumui, kai blogiausi parametrai yra 5 minuciy trukmés ir 134°C
temperatiros, o eksploatavimo trukmé - 50 cikly.

Jei sekmingai atlikti 7 skyriuje aprasyti bandymai, prietaisus savo rizika galite toliau naudoti
virSijus Sig cikly verte.

10 Saugojimas

Laikykite produktus sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant Siuolaikiniam vidutinio lygio
nuo 5°C iki 40°C.
Apsaugokite nuo saulés spinduliy ir dirbtinés Sviesos padariniy.

-

— 0 g
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11 Garantija / remontas

Masy produktai yra gaminami i$ aukstos kokybés medziagy ir atidziai tikrinami pries
iSsiunc€iant.Taciau net ir tinkamai naudojami pagal jy numatytg tikslg, jiems taikoma didesnis ar
mazesnis nusidévéjimas, atsizvelgiant j jy naudojimo intensyvuma.

Sis susidévéjimas yra techniskai sukeltas ir neivengiamas.

Jei gedimai atsiranda nepriklausomai nuo nusidéveéjimo, susisiekite su masy klienty aptarnavi-
mo tarnybomis. Nedrgsis produktai neturéty bati naudojami.

Prie$ grazindami jie turi atlikti visg parengiamajj gydymo procesa.

12 Salinimas

Pries utilizuojant gaminj, jis turi bati visiSkai apdorotas ir sterilizuotas pagal Sioje naudojimo in-
strukcijoje aprasytg procedira.

Infekcijos pavojus dél uztersty produkty!
A I Salinant gaminj, jo sudedamasias dalis ir pakuote, batina laikytis nacionali-
niy taisykliy

Rizika suvsiieisti aStriais krastais ir (arba) smailais gaminiais!
A I Salinant gaminj batina uztikrinti, kad pakuoté apsaugoty nuo susizalojimo
gaminiu.
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13 Aptarnavimo ir gamintojo adresas

Jei reikalingos naudojimo popierinéje formoje instrukcijos, naudokite Zemiau nurodyta
kontaktine informacija.Instrukcijos, skirtos naudoti popierinéje formoje, jums bus pateiktos per
septynias kalendorines dienas nuo uzklausos gavimo.

Kaip alternatyva, taip pat galima iSspausdinti elektronines naudojimo instrukcijas.

J HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Vokietija
c € Tel. +49 74619471 -0
Faksas +49 7461 94 71 - 22
El. Pastas: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Svetainé: www.HEBUmedical.de
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1 Verklaringen van symbolen

Eenvoudige snijinstrumenten

Symbool Definitie
c € / c € 0123 CE-markering
A Attentie
v Gevalideerde parameters
J Fabrikant
| LOT 1 Batchnaam
REF Referentienummer
B(Only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat
MD Medisch apparaat
Niet steri
—:7::% Uit de buurt van zonlicht bewaren
T Droog bewaren
EE] Hi,.,g?...m (Elektronische) gebruiksaanwijzing
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2 Invoering

Met de aankoop van dit instrument ontvangt u een hoogwaardig product, waarvan de juiste
hantering en het juiste gebruik hieronder worden beschreven.

Om risico's en onnodige stress voor patiénten, gebruikers en derden te minimaliseren, dient u
de gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en op een veilige plaats te bewaren.

Onze producten zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door goed opgeleid en
gekwalificeerd vakpersoneel en mogen alleen door dergelijk personeel worden aangeschaft.

3 Beoogd gebruik

3.1 Beoogd doel

Dermale stoten Een handwerk chirurgisch instrument dat wordt gebruikt om defanen
te verwijderen of om huidweefsel te bemonsteren. Het bestaat mees-
tal uit een handvat met tips aan het einde van het werk in verschillen-
de configuraties;Sommige tips omvatten een gesloten snijtand,
omgeven door een snijblad. Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Dermatoom Een chirurgisch handinstrument voor het snijden van dunne huid-

plakken voor transplantatie of excisie van kleine huidletsels. Dit ver-
eist een speciaal snijmes dat voor dit doel in het instrument wordt
gebruikt. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toe-

passing.
Hand- en voetinstrumen- Een instrument voor podologen voor de behandeling van malposities
ten en ziekten van de voet. Het is een niet -invasief, herbruikbaar instru-
ment.

Chirurgische scalpels;  Een chirurgisch instrument met een handvat en een scalpell -mes
Mes; voddenmes; orgel (niet uitwisselbaar) dat door artsen wordt gebruikt om weefsel te snij-
mes; kootje mes; resec- den of te bereiden met naar beneden gerichte druk. Het instrument
tiemes; ontleedmes; inter-is gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruikbaar instrument en
bone mes; micro- voor tijdelijke toepassing. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct
vasculair mes; stokinstru-contact met het hart, het centrale bloedsomloop of het centrale ze-
menten, messen; Slij- nuwstelsel.

mvlies mes
Scalpelhandvatten Een uitwisselbaar onderdeel van een scalpel die werkt als een hand-

vat en een geschikt mes absorbeert. Het instrument is gemaakt van

roestvrij staal. Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Amputatiemes Een zware snijchirurgisch instrument met grip en op een of één zijdi-

ge, snijmes in verschillende vormen en maten voor tijdelijk gebruik
voor bewerkingen voor de amputatie van een ledemaat. Het is een
herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Enucleator

Weefseldissectoren;
Scheider

Micro-mes

Gips mes

Beitels en osteotomen;
rhachiotoom; platte beitel;
Neus osteotomen

Kraakbeen mes

Nasaal plastic mes; Ton-
silles mes, dissectors,
enucleatoren, retractors;
Trommelbontmes; Trige-
minusmes; Earmometer,
dissectoren, raspatorium;
Periostaal mes
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Een chirurgisch handinstrument voor het gedeelte van de amande-
len tijdens een ent -interventie. Het is meestal lepelachtig of afgerond
aan het einde van het werk. Het wordt gemaakt in verschillende ver-
sies, bijvoorbeeld met een schacht die overgaat naar een afgeronde,
gebogen of schuine punt aan het distale uiteinde, of ook dubbel. Het
uiteinde van het werk kan worden uitgevoerd, plat, kruidig of saai,
recht of schuppel, getand of glad. Het is gemaakt van roestvrij staal
en is verkrijgbaar in verschillende maten en vormen. Het is een her-

bruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch handinstrument, meestal in de vorm van de lepel of

afgerond aan het einde van het werk. Het wordt gebruikt om zachte
weefsel- of lichaamsstructuren te scheiden in de interferentie van al-
gemene of plastische chirurgie. Het heeft meestal een beweging die
doorgaat in een as met een punt aan het distale uiteinde. De punt kan
worden gericht of plat, scherp of saai, hoekig of recht op de schacht.
Het instrument is gemaakt van roestvrij staal van hoge kwaliteit en

verkrijgbaar in verschillende vormen en afmetingen. Het instrument
is herbruikbaar en bedoeld voor tijdelijke toepassing. Het is niet be-
doeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloed-

somloop of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel, dat bestaat

uit een lange slank metalen handgreep, die zich zorgen maakt over
het distale uiteinde. De interne straal van de haak heeft een snijkant.
Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het
is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centra-

le bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een handinstrument met een kort, plat, sterk snijmes met een scher-

pe rand, voor het snijden of verkorten van gipsassociaties. Het is
meestal een product van één stuk gemaakt van roestvrij staal. Het is

een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Een chirurgisch, beitelachtig handinstrument voor het snijden en/of

vormgeven van botten door te duwen tijdens een orthopedische in-
terventie. Het wordt gehouden door de chirurg, die over een chirurgi-
sche hamer een handmatige kracht naar het proximale uiteinde van
het instrument brengt. Het distale uiteinde (het snijden of scherpe
rand) is scherp, vaak plat, soms ook gebogen (concaaf) en liet mees-
tal aan beide zijden worden verwijderd. Het is gemaakt van roestvrij
staal. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepass-
ing.

Egn chirurgisch instrument voor het snijden, kakkerlakken of vormen
van kraakbeenweefsel. Het is een herbruikbaar instrument en voor
tijdelijke toepassing.

Een chirurgisch handinstrument voor het snijden van anatomische
omstandigheden tijdens een algemene ent -interventie. Het is ge-
maakt van roestvrij staal en heeft een handvat in verschillende ver-
sies die doorgaat in een smal einde werk met een smal, scherp mes.
Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Pees dunschiller

Elevators; meniscusha-
ken

Meniscotomen

Borstbeenbeitel

Besnijdenis instrumenten

Teflon snijblok

Septum beitel

Ringmessen; zwenkmes-
sen

Een chirurgisch instrument gemaakt van een handvat en een halfron-
de, gemaaide uiteinde van het werk dat eindigt in een scherpe snij-

kant. Pezen worden gebruikt om een stuk van een band, een pees of
fascia uit te snijden om ze te transplanteren. Het is een herbruikbaar

instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch handinstrument voor het tillen, positioneren of nie-

uwsgierige botstructuren, andere anatomische structuren of chirur-

gisch materiaal tijdens een orthopedische interventie. Het is gemaakt
van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende maten, ontwer-
pen en uiteinden van het werk. Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Een snijdend, chirurgisch instrument, waarvan het handvat T-vormig

is om meer kracht te kunnen verhogen. Het handvat gaat in een bei-
telvormige snijkant. Het instrument wordt gebruikt om sikkelvormige
delen van de capsule of kraakbeenoppervlak te snijden. Het is een

herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument met eenzijdige, stoten mes voor het snij-

den en vormen van botten tijdens orthopedische operaties. De chir-
urg houdt het in één hand vast terwijl hij het proximale uiteinde raakt
met een chirurgische hamer in de andere hand. Het distale uiteinde
(de snijrand) is scherp, plat of gebogen (concaaf), ook wel holle mes
genoemd). Het is gemaakt van roestvrij staal van hoge kwaliteit en

kan uit één stuk bestaan of een synthetische handgreep hebben. Het

is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument voor de gecontroleerde verwijdering van

de penis -voorhuid tijdens de circum Zision. Het is meestal gemaakt
van roestvrij staal van hoge kwaliteit en kan verschillende vormen
hebben, bijvoorbeeld de klokklem (bel -vormige klem). De voorhuid
wordt over het bel -vormige beschermende lichaam geduwd en de ei-
kel erin geplaatst. Een schroefmechanisme wordt opgezet zodat de
voorhuid in een ring wordt geperst en kan worden afgesneden met
bijvoorbeeld een scalpel langs de compressiering. Het is een herbru-

ikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een product dat dient als een oppervlak voor het snijden en vormen

van verschillende materialen. Het is een niet -invasief herbruikbaar

product.
Een chirurgisch instrument met eenzijdige, stoten mes voor het snij-

den en vormen van nasale botten tijdens nek/neus/oren (ENT) -be-
werkingen. De chirurg houdt het in één hand vast terwijl hij het
proximale uiteinde van het instrument raakt met een chirurgische ha-
mer in de andere kant. Het distale uiteinde (de snijrand) is scherp,
maar vaak kan plat worden gebogen (concaaf). Het bestaat meestal
uit één stuk en is gemaakt van roestvrij staal van hoge kwaliteit. Het

is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch handinstrument voor het uitsnijden en uitzondering

van lymfatisch weefsel tijdens adenectomie. Het wordt meestal uitge-
voerd als een lang, smal instrument met een handvat en een conca-
ve, lepelachtig werkgedeelte. Het werkende deel heeft een scherpe
rand om het weefsel te verwijderen zonder de omliggende spieren te
verwonden. Het is meestal gemaakt van roestvrij staal. Het is een
herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Adenotomen Een chirurgisch instrument dat is ontworpen om hypertrofisch lymfoi-
de weefsel in de nasopharynx (d. w. z. faryngeale amandelen of po-
liepen) te openen tijdens een adenoidectomie. Het is meestal een
lang, slank, handmatig handinstrument met snijden aan het einde
van het werk en een handvat met een mechanisme om de bladeren
te drukken. Het is verkrijgbaar in verschillende ontwerpen en maten
en kan een instrument van één stuk zijn of vereisen hetinvoegen van
de bladeren in het handvat. Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Oogmes; Lansmes Een oogheelkundige, chirurgisch instrument voor het instellen van

precieze sneden in het oogweefsel tijdens een oftalmische interven-
tie op de ogen en de omliggende structuren. Het is meestal ontwor-
pen als een instrument van één stuk met een scherp, snijdend mes
aan het distale uiteinde en een handvat aan het proximale uiteinde.
Het kan verschillende mesvormen hebben, bijvoorbeeld phaco (bot
of scherp), sikkelvormige, rechte en micro-phaco (voor bewerkingen
van de grijze ster). Het is meestal gemaakt van roestvrij staal en
sommige modellen kunnen worden uitgerust met diamantblaadjes.

Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Instrumenten voor vreem-Gebruikte ooginstrumenten om een vreemd lichaam/object te verwij-

de voorwerpen deren om de binnenkant te verwijderen of aan het oppervlak van de
oogbol te bevestigen. Ze zijn meestal gemaakt van roestvrij staal van
hoge kwaliteit en zijn uitgerust met een fijn handvat aan het proxima-
le uiteinde en een dun concave blad met een afgeronde neus aan het
distale uiteinde. De oogarts gebruikt deze tip om het vreemde li-
chaam/object te verwijderen. Het is een herbruikbaar, invasief pro-
duct gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor

verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.
Tongtang Een instrument voor het aangrijpen, vasthouden of manipuleren van

de tong tijdens onderzoeken of behandelingen. Het heeft meestal
een zelfbegooid, schaarachtig ontwerp met ringhandvatten. Het uit-
einde van het werk wordt anders uitgevoerd, bijvoorbeeld recht, hoe-
kig of gebogen met grote, ovaal -geinspireerde, kruisgegooide
mondopperviakken voor een betere grip. Sommige modellen kunnen
uitwisselbare, geraspte rubberafzettingen in de mond hebben. Het
instrument is gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruikbaar, in-
vasief product gerelateerd aan lichaamsopeningen die geen verbin-

ding maken met een actief product en voor tijdelijke toepassing
Sondes meten Een product/instrument dat dient om de vergelijkingsmeting te me-

ten, bijvoorbeeld binnen- en buitendiameter, lengtes, diepten of dik-
te. Het instrument is niet gekalibreerd. Het is een herbruikbaar,
invasief product gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedo-
eld zijn voor verbinding met een actief product en voor tijdelijke toe-
passing.

Eenvoudige snijinstrumenten

3.2 Indicatie

Eenvoudige snijinstrumenten worden op de volgende gebieden gebruikt:

Gips mes Het instrument wordt gebruikt bij behandelingen. Het mag uits-
luitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden
gebruikt.
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Instrumenten voor vreemde
voorwerpen

Hand- en voetinstrumenten

Oogmes; Lansmes

Besnijdenis instrumenten

Amputatiemes

Pees dunschiller

Weefseldissectoren; Scheider

Dermale stoten

Meniscotomen

Tongtang; Sondes meten

Het instrument wordt gebruikt bij oogheelkundige behandelin-
gen. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd

vakpersoneel worden gebruikt.
Het instrument wordt gebruikt op het gebied van nagel- en vo-

etverzorging.
Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in

de oogheelkunde. De ingreep moet worden uitgevoerd door

opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in

de urologie. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid

en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij operaties waarbij een lede-

maat wordt geamputeerd. De werkzaamheden moeten worden

uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

grepen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en

gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij verschillende ingrepen in de

algemene of plastische chirurgie. Het is niet bedoeld voor ge-
bruik in direct contact met het hart, de centrale bloedsomloop
of het centrale zenuwstelsel. De ingreep moet worden uitgevo-

erd door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij plastische chirurgie. De in-

greep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd

vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt tijdens een meniscotomie. De in-

greep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd

vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-onderzoeken of be-

handelingen. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalifi-
ceerd vakpersoneel worden gebruikt.

Scalpelhandvatten; Teflon snij- Het instrument wordt in verschillende procedures gebruikt. De

blok

ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalifi-
ceerd vakpersoneel.

Dermatoom; Chirurgische scal- Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

pels; Mes; voddenmes; orgel

mes; kootje mes; resectiemes;

grepen. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met
het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstel-

ontleedmes; interbone mes; mi-sel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

cro-vasculair mes; stokinstru-
menten, messen; Slijmvlies
mes; Micro-mes

walificeerd vakpersoneel.

Beitels en osteotomen; rhachio-Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-
toom; platte beitel; Neus osteo-grepen in de orthopedie. De ingreep moet worden uitgevoerd

tomen; Kraakbeen mes;
Elevators; meniscushaken;
Borstbeenbeitel

door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

Enucleator; Nasaal plastic mes; Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-chirurgische ingre-

Tonsilles mes, dissectors,

pen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

enucleatoren, retractors; Trom- walificeerd vakpersoneel.

melbontmes; Trigeminusmes;
Earmometer, dissectoren, ra-
spatorium; Periostaal mes;
Septum beitel; Ringmessen,;
zwenkmessen; Adenotomen
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3.3

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

3.4

Patientendoelgroep

De producten zijn geschikt voor alle patiéntgroepen

4

Waarschuwingen

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voor het eerste
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Defecte producten mogen in de regel niet worden gebruikt en moeten het volledige
herverwerkingsproces hebben doorlopen voordat ze worden geretourneerd.

Houd er rekening mee dat hogere krachten ook grotere weefselschade kunnen ver-
oorzake; bij het klemmen is bijvoorbeeld de kracht aan het mondeinde groter dan aan
het puntje van de mond.

Verwijder voor het eerste gebruik of de eerste verwerking alle beschermhoezen en be-
schermfolies.

De veilige combinatie van de producten met elkaar of van de producten met implan-
taten moet voor klinisch gebruik door de gebruiker worden gecontroleerd.

Vermijd het op de verkeerde manier gooien of laten vallen van instrumenten.

Vermijd mechanische overbelasting van het instrument buiten het ontwerpontwerp; dit
kan tot breuk en vervorming leiden!

Véor elk gebruik moet het instrument visueel worden gecontroleerd op beschadigin-
gen en verontreinigingen!

Om contactcorrosie te voorkomen, moeten instrumenten met beschadigde oppervlak-
ken onmiddellijk worden weggegooid!

Als de producten worden gebruikt bij pati€nten met overdraagbare spongiforme ence-
falopathie of HIV-infectie, wijzen wij elke verantwoordelijkheid voor hergebruik af.

Let op de waterkwaliteit bij verwerking na oogheelkundige ingrepen! (volgens de spe-
cificaties van AAMI TIR34 en de aanbevelingen van het Robert Koch Instituut voor de
herverwerking van medische hulpmiddelen)

> BB IBIBIPIEEEP PP

Alle ernstige incidenten die verband houden met het hulpmiddel moeten worden ge-
meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént gevestigd is.
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5 Afhandeling

Het soort behandeling moet per individueel geval door de chirurg in samenwerking met de in-
ternist en de anesthesioloog worden bepaald.

Operationeel gebruik in verschillende chirurgische disciplines moet worden uitgevoerd door
adequaat opgeleid en gekwalificeerd specialistisch personeel.

6 Voorbereiding

De persoon die verantwoordelijk is voor de voorbereidende behandeling is verantwoordelijk om
ervoor te zorgen dat de behandeling naar behoren wordt aangekondigd met behulp van de re-
levante apparatuur, materialen en personeel in de behandelingsfaciliteit en zo het gewenste
resultaat bereikt. Dit vereist validatie en routinematige monitoring van het gebruikte proces. We
raden u aan kennis te nemen van de nationale voorschriften die betrekking hebben op instru-
mentvoorbereiding.

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

6.1 Informatie over instrumentvoorbereiding

Gebruik schoonmaak- en/of desinfectiemiddelen met een pH-waarde binnen 9-10.

Let op de instructies van de fabrikant met betrekking tot dosering, blootstellingstijd en
verlenging van oplossingen.

Gebruik geschikte borstels die geen materiaal verwijderen, dus geen harde borstels
(zoals metalen borstels en metalen sponzen) of grove schuurmiddelen.

Laat instrumenten nooit langer dan de gespecificeerde tijd achter in instrumenten bij
het reinigen of desinfectiemiddelen.

Spoel en droog voorzichtig door kanalen en leidingen.
Gevoelige instrumenten moeten worden gereinigd in een opslag- of klemarmatuur.
Observeer fabrikantinstructies voor het reinigen - en sterilisatieapparatuur.

6.1.1 Waterkwaliteit

Voor reiniging, neutralisatie en spoelen raden we het gebruik van gedemineraliseerd water aan
in overeenstemming met de "richtlijn DGKH, DGSV, AKI voor de validatie en routinematige mo-
nitoring van geautomatiseerde reiniging en thermische desinfectieprocessen voor medische
hulpmiddelen en op de principes van apparaten" (The Richtlijn verwijst naar DIN EN ISO
15883-1 punt 6.4.2).

Volgens de richtlijn worden de volgende waarden aanbevolen:

[ Geleidbaarheid: <15 ps/cm (afwijkend van de tabel in DIN EN 285)
B pH-waarde:5-7

[ Totale hardheid: <0,02 mmol CaOl/l

B Zoutgehalte: <10 mg/l
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[ Fosfaat (als P,Os5): <0,5 mg/l
[ Silicaat (als SiO,): <1 mg/I
B Chloride: < 2 mg/l

Eenvoudige snijinstrumenten

6.2 Voorbereiding op de plaats van gebruik

Verwijder onmiddellijk na gebruik grof vuil van de instrumenten met een geschikte borstel (zie
hoofdstuk Kapitel 6.1) en spoel de werkende canules uit. Gebruik geen bevestigingsmiddelen
of heet water (> 40°C), omdat dit ertoe leidt dat residuen gefixeerd worden en het succes van
de sub -daaropvolgende reinigingsbewerking kunnen beinvioeden

Demonteer en/of open instrumenten zo ver mogelijk. Binnen korte tijd na gebruik de instrumen-
ten reinigen de instructies voor het verminderen van een drogen van de residuen.

Dit maakt het mogelijk om eenvoudiger schoon te maken. Als instrumenten in contact komen
met corroderende medicijnen of reinigingsmiddelen, was het scriptie onmiddellijk na gebruik
met water.

Langere droogtijden, b.v. Voor droge verwijdering worden niet gevalideerd en er wordt niet
aanbevolen.

Y De droogtijd tijdens de validatie was 1 uur.

6.3 Ultrasound bad (optioneel)

Alle instrumenten moeten worden geopend, ontmanteld en alle holtes doorspoeld.
Plaats instrumenten in de schermmand op een zodanige manier die overlapt en contact tussen
instrumenten vermeden. Voeg het reinigingsmiddel toe aan het water en pas de temperatuur
van de oplossing in lijn met de instructies van de fabrikant van de reinigingsmiddel.

De reiniging in het echografie moet zijn op 35-40 kHz, tenminste 5 minuten.

Om het reinigen in een ultrasoon bad te valideren, werden de testartikelen ultrasoon be-
handeld in Neodisher Mediclean Forte 0,5 % gedurende 5 minuten.

Vervolgens spoelen spoelinstrumenten omvatten alle holten voor het reinigen en desinfectie.
Het ultrasoonbad mag niet worden gebruikt voor medische hulpmiddelen waarbij materiaal in
het ultrasoonbad kan worden verwijderd, bijvoorbeeld producten van zacht plastic of gecoate
instrumenten.

6.4 Handmatige reiniging

Aangezien mechanische processen kunnen worden gestandaardieerd, gereprodu-

ceerd en daarom gevalideerde, moet mechanische reiniging/desinfectie de voorkeur
A hebben boven handmatige processen. Handmatig reiniging- en desinfectieproces is

niet gevalideerd en er moet bovendien worden gevalideerd door de eindgebruiker.
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6.5 Mechanische reiniging

Vanwege internationale normen (EN ISO 15883) en nationale richtlijnen zouden alleen gevali-
deerde mechanische reiniging en desinfectieprocedures moeten. Voor geautomatiseerde rei-
niging raden we een standaardprogramma aan voor chirurgische instrumenten, b.v.
Instrumenten van Miele.

Let op het volgende door te laden:

I Plaats de gedemonteerde of geopende instrumenten veilig in de lade.

B Instrumenten met openingen en uitsparingen moeten worden geplaatst met de open
zijde naar beneden gericht, zodat ze kunnen worden schoongemaakt en er geen
water uit het reinigingsproces kan verzamelen.

De voorspoeling wordt gevolgd door droge reiniging.
Chemisch reinigen moet gebeuren bij 40°C tot 60°C gedurende minstens 5 minuten.

We raden aan reinigingsmiddelen te gebruiken met een pH-waarde tussen 9 en 10, bijv. Neo-
disher MediClean forte van Dr. Weigert. De keuze van het reinigingsmiddel hangt af van het
materiaal en de eigenschappen van de instrumenten en van nationale voorschriften.

Als er een verhoogde chlorideconcentratie in het water is, kunnen er put- en spanningscorro-
siescheurtjes ontstaan op de instrumenten.

Het optreden van dergelijke corrosie kan worden geminimaliseerd door alkalische reinigings-
middelen en gedemineraliseerd water te gebruiken.

De toevoeging van een zuurgebaseerd neutralisatiemiddel maakt het gemakkelijker om alkali-
sche reinigingsmiddelresten weg te spoelen tijdens de eerste tussenspoeling.
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Om afzettingen te voorkomen, wordt het gebruik van neutrale reinigingsmiddelen aanbevolen
als de waterkwaliteit ongunstig is.

Thermische desinfectie vindt plaats na de tweede tussenspoeling.

Thermische desinfectie moet worden uitgevoerd met gedemineraliseerd water dat overeen-
komt met de microbiologische drinkwaterkwaliteit (< 100 CFU/ml drinkwater) bij 80 tot 95°C en
een blootstellingstijd in overeenstemming met EN ISO 15883.

Het wasgoed moet aan het einde van het programma uit de machine worden gehaald, omdat
het achterblijven in de machine corrosie kan veroorzaken.

Y Parameters die worden gebruikt voor de validatie van de voorbereiding

Voorspoelen

1 minuut met koud kraanwater

Reiniging

Temperatuur: 55°C

Soaking Time: 5 minuten (slechtste geval)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (slechtste geval)

Neutralisation

Temperatuur: Koud gedemineraliseerd water

Soning Time: 2 minuten

Neodisher Z 0,1%

Spoelen 2 minutes avec de I'eau déminéralisée froide
Temperatuur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfectie
Soning Time: 5 minuten

6.6 Drogen

Zorg voor voldoende drogen door het reinigings- en desinfectieapparaat of gebruik andere ge-

schikt maatregelen.

v Drogen werd weggelaten in de validatie (worst case conditie).
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7 Onderhoud, inspectie

Na het afkoelen van kamertemperaturen moeten de instrumenten visueel worden geinspec-
teerd op eiwitresiduen en andere verontreiniging. Slitten, barriéres, sloten, buizen en andere
zijn die moeilijk toegankelijk zijn, moeten grondig worden geinspecteerd. Instrumenten die niet
vrij zijn, moeten herhaaldelijk worden onderworpen aan het gehele opwerkingsproces.

Om ervoor te zorgen dat chirurgische instrumenten kunnen worden gebruikt voor hun beoogde
doel na het opwerken, is het noodzakelijk om een functionele test uit te voeren na het reinigen,
desinfectie en droge van de visuele inspectie- en zorgmaatregelen. Voer de functionele tests
uit die zijn beschreven in punt 7.1.

Instrumenten die bevlekt, stomp, verbogen, niet meer functioneel of op een andere manier be-
schadigd zijn of waarvan de etikettering van het instrument niet meer herkenbaar is (bijv. eti-
kettering, UDI-code niet meer leesbaar), moeten worden weggegooid!

Om defecte instrumenten te identificeren die moeten worden opgelost, raden we de brochure
"instrumenten op het herwerken" van de werkgroep "instrumentenvoorbereiding" aan. Dit om-
vatte hoofdstuk 8 "Controles en zorg" en hoofdstuk 12 "Oppervlaktewisselingen: afzettingen,
verkleuring, corrosie, veroudering, zwelling en stressscheuren”.

71 Functietest

Een nieuw gekocht product moet worden onderworpen aan een grondige visuele en functie-
controle na de levering en voor elk gebruik.

Producten moeten worden gecontroleerd op onregelmatigheden.Aandacht besteden aan
scheuren, breuken en het optreden van corrosie.

Als er gewrichten zijn, moeten de instrumenten voor de functionele test worden geolied met
een zorgproduct.We raden een medische witte olie aan op basis van paraffineolie.
Controleer instrumenten met gewrichten voor bewegingsgemak.Voer een functiecontrole uit in
overeenstemming met de beoogde toepassing van het instrument.

De etikettering moet ook worden gecontroleerd op leesbaarheid.

Un produit nouvellement acheté doit &tre soumis a une vérification visuelle et de fonction ap-
profondie aprés sa livraison et avant chaque utilisation.

Essentiéle tests voor instrumenten met geavanceerde zijn onder andere:
[ Gladde snijranden

Defecte producten mogen niet worden gebruikt en moeten opnieuw het volledige voorkeursbe-
handelingsproces hebben ondergaan voordat ze worden geretourneerd.
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8 Sterilisatie

Eenvoudige snijinstrumenten

Voorafgaand aan sterilisatie moeten producten reinigen en desinfectie ondergaan, worden af-
gespoeld zonder residu met behulp van gedemineraliseerd water en ondervertegenwoordig
gedroogd. HEBUmedical beveelt aan om een gevalideerd stoomsterilisatieproces te gebruiken

(bijv. Sterilizer in overeenstemming met EN 285 en gevalideerd in overeenstemming met DIN
ENISO 17665-1).

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

Bij het gebruik van de gefractioneerde vacuimmethode moet sterilisatie worden uitgevoerd
met ten minste 134°C (VS 132°C) met een minimale verblijfperiode van 3 minuten. Het dro-
gen van vacuum moet worden gedragen door minimaal 20 minuten te worden uitgevoerd.

Y Parameters die worden gebruikt voor de validatie van stoomsterilisatie
Prevacuiim Drie keer

Sterilisatietemperatuur 132 °C

Sterilisatietijd 1,5 minuten (halve cyclusmethode)
Droog tijd 20 minuten

De damp moet vrij zijn van ingrediénten, aanbevolen beperkende waarden van voedingswater
en dampcondensaat worden bepaald om 285 te doen.

Andere sterilisatieprocessen zijn compatibel maar niet geldig van het hebumedisch.
Let bij het laden het aanbevolen totale gewicht. Controleer na de sterilisatie de steriele product-
verpakking op schade en inspecteer de sterilisatie -indicatoren

8.1  Verpakking

Standaard conforme verpakking van de producten voor sterilisatie in overeenstemming met
ISO 11607. De verpakking moet geschikt zijn voor de instrumenten en bescherming bieden te-
gen microbiologische besmetting tijdens opslag. De verzegeling mag niet onder spanning

staan. HEBUmedical adviseert containers of typische ziekenhuispapier/folieverpakkingen als
sterilisatieverpakking.

Tijdens validatie werden de instrumenten verpakt in het ziekenhuis Common Sterilization Pac-
kagings (papieren/filmverpakkingen) en stoom gesteriliseerd.
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9 Levenslang

De stoomsterilisatieprocedure werd gevalideerd door laboratoriumtests. De producten werden
steriel gevalideerd bij een pre-vacuim van ten minste 5 minuten duur en een temperatuur van
134°C gedurende een leven lang 50 cycli.

U kunt de instrumenten op eigen verantwoordelijkheid over deze cycluswaarde blijven gebrui-
ken als de testsbeschrijvingen in hoofdstuk 7 met succes zijn voltooid.

10 Opslag

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving bi modern gematigd van 5°C tot
40°C.
Bescherm tegen de effecten van de zonnestralen en kunstlicht.

-

— 0 %
AN A ||| "

11  Garantie / reparatie

Onze producten zijn vervaardigd van hoogwaardige materialen en zorgvuldig gecontroleerd
voor verzending.Zelfs als ze correct worden gebruikt in overeenstemming met hun beoogde
doel, zijn ze echter onderworpen aan een grotere of mindere mate van slijtage, afhankelijk van
hun intensiteit van gebruik.

Deze slijtage is technisch geinduceerd en onvermijdelijk.

Als fouten onafhankelijk van slijtage plaatsvinden, neem dan contact op met onze klantenser-
vice.Defecte producten mogen niet langer worden gebruikt.

Ze moeten het volledige voorbereidende behandelingsproces ondergaan voordat ze worden
geretourneerd.

12 Afvalverwijdering

Voordat het product wordt weggegooid, moet het volledig worden opgewerkt en gesteriliseerd
volgens de procedure die in deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

Gevaar voor infectie door besmette producten!
A I Bij het afvoeren van het product, de onderdelen en de verpakking moeten de
nationale voorschriften worden nageleefd.

Verwondingsgevaar door scherpe en/of puntige producten!
A | Bij het weggooien van het product moet ervoor worden gezorgd dat de ver-
pakking verwondingen door het product voorkomt.
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13 Service- en fabrikantadres

Eenvoudige snijinstrumenten

Als de instructies voor gebruik in papierformulier vereist zijn, gebruik dan de onderstaande con-
tactgegevens.De instructies voor gebruik in papierformulier worden binnen zeven kalenderda-
gen na ontvangst van het verzoek beschikbaar gesteld.

Als alternatief kunnen de elektronische instructies voor gebruik ook worden afgedrukt.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Duitsland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Wyjasnienia symboli

Symbol

Definicja

Oznakowanie CE

ce/cenm
AN\

Uwaga

}'4

Sprawdzone parametry

J Producent

r|_071 Nazwa partii

REF | Numer referencyjny

B(Only Wyréb medyczny / wyrdb na recepte FDA

MD Urzadzenie medyczne

Nie sterylne

-—"}‘*’i- Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
®

Przechowywa¢ w suchym miejscu

(Elektroniczna) instrukcja obstugi
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2 Wprowadzenie

Wraz z zakupem tego urzgdzenia uzytkownik otrzymuje produkt wysokiej jakosci, ktdrego
prawidtowa obstuga i uzytkowanie zostaty opisane ponizej.

Aby zminimalizowac ryzyko i niepotrzebny stres dla pacjentéw, uzytkownikéw i osob trzecich,
nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywac jg w bezpiecznym miejscu.

Nasze produkty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny i moga by¢ nabywane wytgcznie
przez taki personel.

3 Przeznaczenie

3.1 Zamierzonego zastosowania

Uderzenia skorne Recznie operowany instrument chirurgiczny uzywany do usuwania
defanow lub probki tkanki skéry. Zwykle skfada sie z uchwytu z
koncéwkami na koncu pracy w réznych konfiguracjach;Niektére
wskazowki obejmujg zablokowany siekacz, otoczony arkuszem do
ciecia. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania

tymczasowego.
Dermatoma Chirurgiczny instrument reczny do ciecia cienkich plasterkow skéry

w celu przeszczepu lub wyciecia matych zmian skéry. Wymaga to
specjalnego ostrza do ciecia uzywanego do tego celu w instrumen-
cie. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymc-

zasowego.
Instrumenty reczne i sto- Instrument dla podiatrow do leczenia btedoéw i chordb stopy. Jest to

py nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.
Skalpele chirurgiczne;  Instrument chirurgiczny z uchwytem i ostrzem skalpell (nie wymien-

N6z; n6z do szmat; n6z nym) stosowanym przez lekarzy do ciecia lub przygotowywania
organowy; noéz paliczko- tkanki z ciSnieniem skierowanym w dét. Instrument jest wykonany ze
wy; néz do resekgji; néz stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-
sekcyjny; néz tosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
miedzykostny; n6z mikro-bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub
naczyniowy; instrumenty osrodkowego uktadu nerwowego.

kijowe, noze; N6z do bton

Sluzowych

Uchwyty do skalpela Wymienny element skalpela, ktory dziata jako uchwyt i pochtania od-
powiednie ostrze. Instrument jest wykonany ze stali nierdzewnej.
Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.

N6z do amputacji Ciezki instrument chirurgiczny z uchwytem i na jednym lub jednym,
odcinajgcym ostrze w roznych ksztattach i rozmiarach do tymczaso-
wego zastosowania do operacji do amputacji konczyny. Jest to inst-
rument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
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Enukleator

Dessyktory tkanki; Sepa-
rator

Mikro n6z

N6z do gipsu

Dtuta i osteotomy; rha-
chiotome; diuta ptaskie;
osteotomy nosowe

N6z do chrzastki

Nosowy noz plastikowy;
Nozem migdatkow, dy-

speksy, Enukleatory, sco-

ry; N6z futra bebna; N6z
trojdzielny; Earmometr,
Desectors, Raspatorium;
N6z okostnosowy
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Chirurgiczny instrument dtoni do odcinka migdatkéw podczas inter-
wencji ENT. Zazwyczaj jest to tyzka lub zaokraglona pod koniec pra-
cy. Jest wytwarzany w réznych wersjach, np. Z watem, ktéry
przechodzi do zaokraglonej, zakrzywionej lub pod kgtem koncowki
na dystalnym koncu, a takze podwdjnie. Koniec pracy moze byc¢
spiczasty, ptaski, pikantny lub matowy, prosty lub katowy, zebaty lub
gtadki. Jest wykonany ze stali nierdzewnej i jest dostepny w réznych
rozmiarach i ksztattach. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do

zastosowania tymczasowego.
Chirurgiczny instrument reczny, zwykle w ksztatcie tyzki lub

zaokraglony pod koniec pracy. Stuzy do oddzielenia struktur tkanki
miekkiej lub ciata w zaktadzie operacji ogolnej lub plastycznej. Zwyk-
le ma ruch, ktory kontynuuje watek, ktéry ma koncéwke na dystal-
nym koncu. Kohcowka moze by¢ spiczasta lub ptaska, ostra lub
matowa, pod katem lub prosto na wale. Instrument jest wykonany z
wysokiej jakosci stali nierdzewnej i dostepny w réznych ksztattach i
wymiarach. Instrument jest wielokrotnego uzytku i jest przeznaczony
do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowa-
nia w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem

krgzenia lub o$rodkowego uktadu nerwowego.
Instrument chirurgiczny tkanki do ciecia, ktory sktada sie z dtugiego

szczuptego metalowego uchwytu, ktéry martwi sie dystalnym
koncem. Wewnetrzny promieh haka ma najnowoczesniejszg
krawedz. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania
tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub

osrodkowego uktadu nerwowego.
Instrument reczny z krotkim, ptaskim, mocnym ostrzem tngcg z ostrg

krawedz, do ciecia lub skracania gipsowych skojarzen. Zazwyczaj
jest to jednoczesnie produkt wykonany ze stali nierdzewnej. Jest to

nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.
Instrument dtoni chirurgiczny, podobny do dtuta do ciecia i/lub

ksztattowania kosci poprzez pchanie podczas interwencji ortopedyc-
znej. Jest to trzymane przez chirurga, ktéry nad chirurgicznym
miotem przynosi site reczng do blizszego konca instrumentu. Dystal-
ny koniec (ciecie lub ostra krawedz) jest ostry, czesto ptaski, czasem
rowniez zakrzywiony (wklesty) i zwykle zastuguje na po obu stro-
nach. Jest wykonany z stali nierdzewnej. Jest to instrument wielo-

krotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny do ciecia, karaluchowania lub ksztattowania

chrzgstki. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania

tymczasowego.
Chirurgiczny instrument reczny do ciecia warunkéw anatomicznych

podczas ogdlnej interwencji. Jest wykonany z stali nierdzewnej i ma
uchwyt w réznych wersjach, ktéry przechodzi do waskiego konca
pracy z waskim, ostrym ostrzem. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku i do zastosowania tymczasowego.
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Obieracz sciegien

Podnosniki; haki
tgkotkowe

Meniskotoma

Diuto mostka

Narzedzia do obrzezania

Blok do ciecia teflonu

Dtuto Septum

Instrument chirurgiczny wykonany z uchwytu i pétkolisty, kosiony ko-
niec pracy, ktéra konczy sie ostrg krawedzig tngcg. Sciegna sg
uzywane do wyciecia kawatka zespotu, sciegna lub powiezi, aby je
przeszczepic. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastoso-

wania tymczasowego.
Chirurgiczny instrument reczny do podnoszenia, pozycjonowania

lub wscibski struktury kosci, inne struktury anatomiczne lub materiat
chirurgiczny podczas interwencji ortopedycznej. Jest wykonany ze
stali nierdzewnej i jest dostepny w r6znych rozmiarach, wzorach i

koncach pracy. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zasto-

sowania tymczasowego.
Krojenie, instrument chirurgiczny, ktérego uchwyt ma ksztatt litery T,

aby méc zwiekszy¢ site. Uchwyt przechodzi w krawedz w ksztatcie
diuta. Instrument stuzy do ciecia sierpowatej czesci kapsutki lub obs-
zaru chrzgstki. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastoso-

wania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny z jednym, uderzonym ostrzem do ciecia i

ksztattowania kosci podczas operacji ortopedycznych. Chirurg trzy-
ma go w jednej rece, podczas gdy uderza w blizszy koniec z chirurg-
icznym mtotem z drugiej strony. Dystalny koniec (krawedz thgca)
jest ostra, ptaska lub zakrzywiona (wklesta) zwana réwniez pustym
ostrzem). Jest wykonany z wysokiej jakosci stali nierdzewnej i moze
sktadac sie z jednego kawatka lub mie¢ syntetyczny uchwyt. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny do kontrolowanego usuniecia napletka peni-

sa podczas obwoddéw. Zazwyczaj jest wykonany z wysokiej jakoSci
stali nierdzewnej i moze mie¢ rozne ksztatty, np. Zacisk dzwonowy
(zacisk w ksztatcie dzwonu). Napletka jest przepychana przez ciato
ochronne w ksztatcie dzwonu i umieszczone w nim grupy. Wktada
sie mechanizm sruby, aby napletek byt wcisniety razem w
pierscieniu i mozna go odcigé np. Skalpel wzdtuz pierscienia kom-
presyjnego. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowa-

nia tymczasowego.
Produkt, ktory stuzy jako powierzchnia do ciecia i ksztattowania

roznych materiatow. Jest to nieinwazyjny produkt wielokrotnego

uzytku.
Instrument chirurgiczny z jednym, uderzonym ostrzem do ciecia i

ksztattowania kosci nosowych podczas operacji szyi/noséw/uszu
(ENT). Chirurg trzyma go w jednej rece, gdy uderza w blizszy koniec
instrumentu z chirurgicznym mtotem z drugiej strony. Dystalny ko-
niec (krawedz tngca) jest ostry, ale czesto ptaski moze by¢ wygiety
(wklesty). Zazwyczaj sktada sie z jednego kawatka i jest wykonany z
wysokiej jakosci stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku i do zastosowania tymczasowego.

Noze pier$cieniowe; noze Chirurgiczny instrument reczny do wycinania i wyjatkowy tkanki lim-

z ruchomymi ostrzami

fatycznej podczas adenektomii. Zazwyczaj jest on wykonywany jako
dtugi, waski instrument z uchwytem i wklestg czescig robocza.
Czes¢ robocza ma ostrg krawedz do usuniecia tkanki bez zranienia
otaczajgcych miesni. Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewne;.
Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymcza-
sowego.
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Adenotomy

N6z oczu; N6z lance

Instrumenty ciata obcego

Szczypce do jezyka

Sondy pomiarowe

3.2 Wskazania

Instrument chirurgiczny zaprojektowany do wyjscia z przerostu lim-
foidalnego tkanki w nosogardzieli (tj. Migdatow lub polipéw gardta)
podczas adenoidektomii. Zazwyczaj jest to dtugi, szczupty, reczny
instrument reczny z cigciem na korncu pracy i uchwyt z mechaniz-
mem dociskania lisci. Jest dostepny w réznych projektach i rozmia-
rach i moze byc¢ jednoczesnie instrumentem lub wymagac
wprowadzenia lisci do uchwytu. Jest to instrument wielokrotnego

uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Okulmiczny, chirurgiczny instrument do ustawiania precyzyjnych

cie¢ w tkance oczu podczas interwencji okulistycznej na oczach i
otaczajgcych strukturach. Zazwyczaj jest on zaprojektowany jako
jednoczesnie instrument z ostrym, thgcg ostrzem na dystalnym
koncu i uchwyt na blizszym koncu. Moze mieé rézne ksztatty ostrzy,
np. Phaco (tepe lub ostre), sierpowato, proste i mikro-fako (do ope-
racji Grey Star). Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewnej, a
niektore modele mogg by¢ wyposazone w liscie diamentow. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Uzywane instrumenty oczu do usuniecia ciata/obiektu obcego, aby

usung¢ wnetrze lub przymocowac powierzchnie gatki ocznej. Za-
zwyczaj sg wykonane ze stali nierdzewnej o wysokiej jakosci i sg
wyposazone w drobny uchwyt na blizszym kohcu i cienkim wklesty
lis¢ z zaokraglonym nosem na dystalnym koncu. Okulist wykorzystu-
je te koncéwke do usuniecia ciata/obiektu. Jest to wielokrotny, inwa-
zyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktore nie sg przeznaczone
do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczaso-
wym.

In)étrument do chwytania, trzymania lub manipulowania jezykiem
podczas badan lub zabiegéw. Zazwyczaj ma samozachowawczy,
podobny do nozyczki z uchwytami pierscieni. Koniec pracy jest wy-
konywany inaczej, np. Prosty, katowy lub zakrzywiony duzymi,
owalnymi insererami, krzyzowymi powierzchniami jamy ustnej, aby
uzyskac lepszy uchwyt. Niektére modele mogg mie¢ wymienne,
startowane ztogi gumowe w jamie ustnej. Instrument jest wykonany
ze stali nierdzewnej. Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany
z otworami ciata, ktére nie tgczg sie z aktywnym produktem i do zas-

tosowania tymczasowego
Produkt/instrument, ktéry stuzy do pomiaru pomiaru poréwnawcze-

go, np. Srednica wewnetrzna i zewnetrzna, dtugosci, glebokosci lub
grubosé. Instrument nie jest skalibrowany. Jest to wielokrotny, inwa-
zyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktore nie sg przeznaczone
do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczaso-
wym.

Proste instrumenty do ciecia sg uzywane w nastepujgcych obszarach:

Néz do gipsu

Instrumenty ciata obcego
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Urzadzenie wykorzystywane jest w zabiegach. Moze by¢
uzywany wylgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Przyrzad znajduje zastosowanie w zabiegach okulistycznych.
Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifiko-
wany personel specjalistyczny.
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Instrumenty reczne i stopy Przyrzad znajduje zastosowanie w obszarze pielegnacji paz-
nokci i stép.

N6z oczu; N6z lance Przyrzad stosowany jest podczas zabiegéw chirurgicznych w
okulistyce. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-

szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Narzedzia do obrzezania Przyrzad stosowany jest podczas zabiegéw chirurgicznych w
urologii. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszko-
lony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
N6z do amputacji Instrument stuzy do operacji amputacji konczyny. Czynnos¢
musi by¢ wykonywana przez przeszkolony i wykwalifikowany

personel specjalistyczny.
Obieracz sciegien Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.

Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i

wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Dessyktory tkanki; Separator Instrument znajduje zastosowanie w réznych zabiegach chirur-

gii ogdlnej i plastycznej. Nie jest przeznaczony do uzytku w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem
krgzenia lub centralnym uktadem nerwowym. Interwencja musi
by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Uderzenia skérne Instrument znajduje zastosowanie w chirurgii plastycznej. Inter-
wencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwa-

lifikowany personel specjalistyczny.
Meniskotoma Instrument uzywany jest podczas meniskotomii. Interwencja

musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowa-

ny personel specjalistyczny.
Szczypce do jezyka; Sondy Przyrzad jest uzywany podczas badan lub zabiegéw laryngolo-
pomiarowe gicznych. Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Uchwyty do skalpela; Blok do Instrument jest uzywany w réznych procedurach. Interwencja
ciecia teflonu musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowa-

ny personel specjalistyczny.
Dermatoma; Skalpele chirurg- Instrument jest uzywany w roznych zabiegach chirurgicznych.

iczne; N6z; néz do szmat; ndz Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z
organowy; ndz paliczkowy;  sercem, centralnym uktadem krgzenia lub centralnym uktadem
noz do resekcji; n6z sekcyjny; nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
néz miedzykostny; néz mikro- szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
naczyniowy; instrumenty kijo-

we, noze; N6z do bton

Sluzowych; Mikro néz

Dtuta i osteotomy; rhachioto- Przyrzad znajduje zastosowanie w réznorodnych zabiegach
me; diuta ptaskie; osteotomy chirurgicznych w ortopedii. Interwencja musi by¢ przeprowad-
nosowe; N6z do chrzagstki; zona przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalis-
Podnosniki; haki tgkotkowe; tyczny.

Dtuto mostka

Enukleator; Nosowy n6z plas- Przyrzad stosowany jest podczas zabiegéw chirurgicznych la-
tikowy; Nozem migdatkow, dy-ryngologicznych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez
speksy, Enukleatory, scory;  przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

N6z futra bebna; N6z tréjdziel-

ny; Earmometr, Desectors,

Raspatorium; N6z okostnoso-

wy; Diuto Septum; Noze

pierscieniowe; noze z rucho-

mymi ostrzami; Adenotomy
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3.3

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

3.4

Grupa docelowa pacjentéw

Produkty sg odpowiednie dla wszystkich grup pacjentow.

4

Ostrzezenia

Wyroby medyczne dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem
nalezy je oczyscic¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

Zasadniczo nie wolno uzywaé wadliwych produktow i przed ich zwrotem nalezy
przejs¢ caty proces ponownego przetwarzania.

Nalezy pamietaé, ze wieksze sity mogg réwniez spowodowac wigksze uszkodzenie
tkanki; na przyktad podczas zaciskania sita na koncu jamy ustnej jest wieksza niz na
czubku jamy ustne;j.

Przed pierwszym uzyciem lub obrébka nalezy zdjg¢ wszystkie ostony i folie ochronne.

Bezpieczne potgczenie produktow ze sobg lub produktow z implantami musi zosta¢
sprawdzone przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

Unikaj niewtasciwego rzucania lub upuszczania narzedzi.

Unikaj mechanicznych nadmiernych naprezen instrumentu wykraczajgcych poza pro-
jekt; moze to prowadzi¢ do ztamania i deformacii!

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby unikngc¢ korozji kontaktowej, narzedzia z uszkodzong powierzchnig nalezy na-
tychmiast wyrzucic!

Jesli produkty sg stosowane u pacjentéw z zakazng encefalopatig ggbczastg lub
zakazeniem wirusem HIV, nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne
uzycie.

Podczas przetwarzania po zabiegach okulistycznych nalezy zwréci¢ uwage na jakosé
wody! (wg specyfikacji AAMI TIR34 i zalecen Instytutu Roberta Kocha dotyczacych re-
generacji wyrobow medycznych)

> BB IBIBIPIEEEP PP

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
SWojg siedzibe.
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5  Obstugiwanie

Rodzaj leczenia musi by¢ ustalany indywidualnie w kazdym przypadku przez chirurga we
wspotpracy z internistg i anestezjologiem.

Uzytkowanie operacyjne w réznych dyscyplinach chirurgicznych musi by¢ wykonywane przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

6 Przygotowanie

Osoba odpowiedzialna za leczenie przygotowawcze jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze
leczenie jest nalezycie zaatakowane przy uzyciu odpowiedniego sprzetu, materiatoéw i perso-
nelu w obiekcie leczenia, a zatem osigga pozgdany wynik. Wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania zastosowanego procesu. Wzywamy do notowania krajowych przepisow
dotyczgcych przygotowania instrumentow.

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentdw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac¢ dla innych produktow opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

6.1 Informacje o przygotowaniu instrumentéw

Uzyj $srodkéw czyszczenia i/lub dezynfekciji o wartosci pH w ciggu 9-10.

Prosze obserwowac instrukcje producenta dotyczgce dawkowania, czasu ekspozycji i
odnowy rozwigzan.

Nalezy uzywac odpowiednich szczotek, ktore nie usuwajg materiatu, tj. twardych szc-
zotek (takich jak szczotki metalowe i ggbki metalowe) lub gruboziarnistych sciernych
Srodkow czyszczgcych.

Nigdy nie zostawiaj instrumentéw w srodkach czyszczenia lub dezynfekgji dtuzej niz
okreslony czas.

Ostroznie sptucz i wysusz kanatami i rurami.

Wrazliwe instrumenty muszg by¢ czyszczone w urzgdzeniu do przechowywania lub
zacisku.

Obserwuj instrukcje producenta czyszczenia - i sterylizujgcego sprzetu.

6.1.1 Jakosé wody

W celu czyszczenia, neutralizacji i ptukania zalecamy stosowanie demineralizowanej wody
zgodnie z ,Wytycznymi DGKH, DGSV, AKI w celu walidacji i rutynowego monitorowania auto-
matycznych proceséw czyszczenia i dezynfekcji termicznej dla urzgdzen medycznych i zasad
urzadzen” (Wytyczne odnoszg sie do punktu DIN en ISO 15883-1 6.4.2).

Zgodnie z wytycznymi zalecane sg nastepujgce wartosci:

B Przewodnos$¢: <15 ps/cm (odstepstwo od tabeli w normie DIN EN 285)
B Warto$¢ pH: 5-7

I Twardos¢ catkowita: <0,02 mmol CaOl/l

B Zawarto$é soli: < 10 mg/l
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[ Fosforan (jako P;,Os): 0,5 mgl/l
B Krzemian (jako SiO,): <1 mgl/l
B Chlorek: <2 mg/l

6.2 Przygotowanie w miejscu uzytkowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usung¢ grubsze zanieczyszczenia z instrumentéw za pomocg
odpowiedniej szczotki (patrz rozdziat Kapitel 6.1) i sptucz robocze kaniul. Nie uzywaj srodkow
mocujgcych lub goragcej wody (>40°C), poniewaz powoduje to utrwalanie pozostatosci i moze
wptywac na sukces podsekwowanej operacji czyszczenia

Odbijaj i/lub otwieraj instrumenty, o ile to mozliwe. W krotkim czasie po uzyciu instrumenty
czyszczg instruktory do zmniejszenia suszenia pozostatosci.

Umozliwia to fatwiejsze czyszczenie. Jesliinstrumenty majg kontakt z lekami korodujgcymi lub
srodkami czyszczgcymi, myj teze wodg natychmiast po uzyciu.

Dtuzsze czasy suszenia, np. W przypadku usuwania suchego nie sg zatwierdzone i nie sg za-
lecane.

Y Czas suszenia podczas walidacji wynosit 1 godzine.

6.3 Kapiel ultradzwiekowa (opcjonalnie)

Wszystkie instrumenty muszg zostac otwarte, zdemontowane, a wszelkie wneki przeptukane.
Umiesc¢ instrumenty w koszyku ekranowym w taki sposob, aby unikaé naktadania sie i kontaktu
miedzy instrumentami. Dodaj srodek czyszczacy do wody i dostosuj temperature roztworu
zgodnie z instrukcjami producenta srodka czyszczgcego.

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej powinno wynosi¢ 35-40 kHz, przynajmniej 5 minut.

Aby potwierdzi¢ czyszczenie w tazni ultradzwiekowej, elementy testowe byty leczone
ultradzwiekowo w neodisher Mediclean Forte 0,5 % przez 5 minut.

Nastepnie instrumenty ptukania obejmujg wszystkie wneki przed czyszczeniem i dezynfekcja.
Wanna ultradzwiekowa nie powinna by¢ uzywana do urzgdzen medycznych, w przypadku kto-
rych materiat moze zostaé usuniety w kgpieli ultradzwiekowej, np. produktéw wykonanych z
miekkiego plastiku lub instrumentéw powlekanych.

6.4 Reczne czyszczenie

Poniewaz procesy mechaniczne mogg by¢ znormalizowane, odtworzone, a zatem
zatwierdzone, mechaniczne czyszczenie/dezynfekcja powinna by¢ preferowana od
procesow recznych. Proces recznego czyszczenia i dezynfekgji nie jest zatwierdzony
i tam jest dodatkowo zatwierdzony przez uzytkownika koncowego.
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6.5 Czyszczenie mechaniczne

Ze wzgledu na standardy miedzynarodowe (EN ISO 15883) i wytyczne krajowe powinny tylko
zatwierdzi¢ procedury czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji. Do zautomatyzowanego czy-
szczenia zalecamy standardowy program dla instrumentow chirurgicznych, np. Instrumenty z
Miele.

Obserwuj nastepujgce, tadujac:

B Umies¢ bezpiecznie zdemontowane lub otwierajgce instrumenty na tacy.

B Instrumenty z otworami i wgtebieniami muszg byé umieszczone z otwartg strong skie-
rowang w dot, aby mozna je byto wyczyscic, a bez wody z procesu czyszczenia nie
moze zbierac sie w nich.

Po ptukaniu wstepnym nastepuje czyszczenie na sucho.
Czyszczenie chemiczne nalezy przeprowadza¢ w temperaturze od 40°C do 60°C przez co naj-
mniej 5 minut.

Zalecamy stosowanie srodkéw czyszczgcych o wartosci pH miedzy 9 a 10, np. Neodisher Me-
diClean forte firmy Dr Weigert. Wyb6r srodka czyszczgcego zalezy od materiatu i whasciwosci
instrumentow, a takze przepiséw krajowych.

W przypadku zwigkszonego stezenia chlorkow w wodzie, na instrumentach moze wystgpic ko-
rozja wzerowa i naprezeniowa.

Wystepowanie takiej korozji mozna zminimalizowac stosujgc alkaliczne srodki czyszczace i
wode demineralizowana.

Dodanie srodka neutralizujgcego na bazie kwasu utatwia sptukiwanie pozostato$ci alkalic-
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znych detergentéw podczas pierwszego ptukania posredniego.

Aby zapobiec tworzeniu sie osadow, zaleca si¢ stosowanie neutralnych detergentéw, jesli
jakos$¢ wody jest niekorzystna.

Dezynfekcja termiczna ma miejsce po drugim ptukaniu posrednim.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu wody demineralizowane;j,
ktéra odpowiada mikrobiologicznej jakosci wody pitnej (< 100 CFU/ml wody pitnej) w tempera-
turze od 80 do 95°C i czasie ekspozycji zgodnym z norma EN ISO 15883.

Po zakonczeniu programu nalezy wyjg¢ naczynia z urzgdzenia, poniewaz pozostawienie ich w
urzadzeniu moze spowodowac korozje.

Y Parametry uzyte do walidacji przygotowania

Ptukanie wstepne 1 minuta z zimng wodg z kranu

Temperatura: 55°C

Czyszczenie Czas zanurzenia: 5 minut (najgorszy przypadek)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgorszy przypadek)

Temperatura: Zimna woda demineralizowana

Neutralizacja Czas zanurzenia: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Po wyprzedzeniu 2 minuty z zimng wodg demineralizowang

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcija

MércésSanas laiks: 5 minates

6.6 Zavesana

NodrosSiniet atbilstoSu zavésanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

V Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).
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7 Konserwacja, inspekcja

Po schtodzeniu do temperatury pokoju instrumenty muszg by¢ wizualnie sprawdzane pod
katem pozostatosci biatkowych i innych zanieczyszczen. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczeli-
ny, bariery, zamki, rurki i inne, ktére sg trudne. Instrumenty, ktére nie sg wolne od pozostatosci,
muszg by¢ wielokrotnie poddawane catemu procesowi ponownego przetwarzania.

Aby upewnic sie, ze instrumenty chirurgiczne moga by¢ uzywane do zamierzonego celu po po-
nownym przetworzeniu, konieczne jest przeprowadzenie testu funkcjonalnego po oczyszcze-
niu, dezynfekgiji i suchej kontroli wizualnej i srodkow opieki. Przeprowadz testy funkcjonalne
zdefiniowane w punkcie 7.1.

Instrumenty, ktére sg poplamione, tepe, wygiete, nie dziatajg, sg uszkodzone w jakikolwiek
inny sposob lub ich oznakowanie nie jest juz rozpoznawalne (np. oznakowanie, kod UDI nie sg
juz czytelne) nalezy wyrzucic!

Aby pomac zidentyfikowac wadliwe instrumenty, ktére nalezy rozwigzac, zalecamy ,przetwar-
zanie instrumentéw” z grupy roboczej ,Przygotowanie instrumentéw”. Obejmowato to rozdziat
8 ,kontrole i opieke” i rozdziat 12 ,Zmiany powierzchni: depozyty, przebarwienia, korozja, star-
zenie sie, obrzek i pekniecia naprezenia”.

71 Test dziatania

Nowo zakupiony produkt musi zosta¢ poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcji po dosta-
wie i przed kazdym uzyciem.

Produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowosci.Zwracanie uwagi na pekniecia,
ztamania i wystepowanie korozji.

Jesli istniejg potaczenia, instrumenty powinny by¢ naoliwione produktem opieki przed testem
funkcjonalnym. Zalecamy medyczny biaty olej oparty na oleju parafinowym.

Nalezy rowniez sprawdzi¢ czytelnosc¢ etykiet.

Sprawdz instrumenty ze stawami, aby utatwi¢ ruch. Przeprowadz kontrole funkcji zgodnie z za-
mierzonym zastosowaniem instrumentu.

Niezbedne testy na instrumenty z najnowoczesniejszym sg miedzy innymi:
B gtadkie krawedzie ciecia

Wadliwe produkty nie mogg by¢ stosowane i muszg ponownie ulec petnemu procesowi lecze-
nia przedprzestrzeniowego przed zwrotem.
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Przed sterylizacjg produkty muszg przejs¢ czyszczenie i dezynfekcje, sptukac¢ bez pozostatosci
przy uzyciu zdemineralizowanej wody i podsuszone. HEBUmedical zaleca stosowanie zat-

wierdzonego procesu sterylizacji pary (np. Sterylizator pod wzgledem EN 285 i zatwierdzony
zgodnie z DIN en ISO 17665-1).

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac dla innych produktow opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

Po zastosowaniu frakcjonowanej metody prézniowej nalezy wykonac sterylizacje z co naj-
mniej 134°C (USA 132°C) z minimalnym okresem mieszkalnym wynoszacym 3 minuty.
Suszenie prézniowe nalezy przeprowadzi¢ przez co najmniej 20 minut.

Y Parametry uzyte do walidacji sterylizacji pary

Prevacuum 3 razy

Temperatura sterylizacji 132 °C

Czas sterylizacji 1,5 minuty (metoda poét cyklu)
Czas schniecia 20 minut

Para musi by¢ wolna od sktadnikow, zalecane wartosci graniczne dla wody zasilajgcej i kon-
densatu pary sg okre$lone w normie EN 285.

Inne procesy sterylizacji sg kompatybilne, ale nie zostaty zatwierdzone przez HEBUmedical.
Podczas zatadunku nalezy przestrzegac zalecanej masy catkowitej! Po sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ sterylne opakowanie pod katem uszkodzen i sprawdzi¢ wskazniki sterylizaciji.

8.1 Opakowanie

Standardowe opakowanie produktéw do sterylizacji zgodne z normg ISO 11607. Opakowanie
musi by¢ odpowiednie dla narzedzi i chronié¢ przed skazeniem mikrobiologicznym podczas
przechowywania. Uszczelnienie nie moze by¢ naprezone. HEBUmedical zaleca pojemniki lub
typowe szpitalne opakowania papierowe/foliowe jako opakowania do sterylizacji.

Podczas walidacji instrumenty pakowano w szpitalne powszechne pakiety sterylizacyjne
(pakiety papieru/folii) i sterylizowano pary.
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9 Dozywotni

Procedura sterylizacji parowej zostata zatwierdzona za pomocg testow laboratoryjnych.Pro-
dukty byty sterylne zatwierdzone w przedwaktadu co najmniej 5 minut trwania i temperatury
134°C przez cate zycie 50 cykli.

Mozesz nadal uzywac instrumentéw we wiasnej odpowiedzialnosci za te wartos¢ cyklu, jesli
opisy testéw w rozdziale 7 zostaty pomys$inie zakonczone.

10 Skladowanie

Produkty nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu w umiarkowa-
nej temperaturze od 5°C do 40°C.
Chroni¢ przed Swiatlem stonecznym i sztucznym.

-
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11 Naprawa gwarancyjna

Nasze produkty sg wytwarzane z materiatdw o wysokiej jakosci i starannie sprawdzane przed
wysytkg.Jednak nawet jesli sg odpowiednio stosowane zgodnie z ich zamierzonym celem,
podlegajg im wiekszy lub mniejszy stopieh zuzycia w zaleznosci od ich intensywno$ci
uzytkowania.

To zuzycie jest indukowane technicznie i nieuniknione.

Jesli usterki wystgpig niezaleznie od zuzycia, skontaktuj sie z naszg obstugg klienta.Wadliwe
produkty nie powinny by¢ juz uzywane.

Muszg przej$¢ petny proces leczenia przygotowawczego przed powrotem.

12 Utylizacja

Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ poddany kompletnemu procesowi dekontaminacji i stery-
lizacji zgodnie z procedurg opisang w niniejszej instrukcji obstugi.

Ryzyko zakazenia zanieczyszczonymi produktami!
A B Podczas utylizacji produktu, jego komponentdw i opakowania nalezy prze-
strzegac przepiséw krajowych.

Ryzyko zranienia ostrymi krawedziami i/lub spiczastymi produktami!
A B Podczas utylizacji produktu nalezy upewnic sie, ze opakowanie zapobiega
zranieniu przez produkt.
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13 Adres ustug i producenta

Jesli wymagane sg instrukcje uzycia w formularzu papierowym, skorzystaj z danych kontakt-
owych wymienionych ponizej. Instrukcje uzycia w formie papierowej zostang udostepnione Ci
w ciggu siedmiu dni kalendarzowych po otrzymaniu zgdania.

Alternatywnie mozna réwniez wydrukowac elektroniczne instrukcje do uzytku.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Niemcy
c € Tel.: +4974619471-0
Faks: +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Sieé: www.HEBUmedical.de
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1 Explicagoes dos simbolos

linstrumentos de corte simples

Simbolo Definigao
c € / c € 0123 Marcacao CE
A Atencéo
Y Parametros validados
J Fabricante
LOT Nome do lote
REF Numero de referéncia
B(only Dispositivo médico /
Dispositivo de prescrigao FDA
MD Dispositivo médico
Nao estéril
-—"}‘*’i- Armazene longe da luz solar
@
T’ Armazenar seco
EE] (T3] Instrugdes (eletrdnicas) de uso

Himweis auf elFU

258



Instrumentos de corte simples [:E]

2 Introducao

Ao adquirir este instrumento, esta a receber um produto de alta qualidade, cujo manuseamen-
to e utilizacdo correctos séo descritos a seguir.

A fim de minimizar os riscos e 0 stress desnecessario para os doentes, utilizadores e terceiros,
leia atentamente as instru¢des de utilizagdo e guarde-as num local seguro.

Os nossos produtos destinam-se exclusivamente a uso profissional por pessoal especializado,
devidamente formado e qualificado, e s6 podem ser adquiridos por esse pessoal.

3 Utilizacao prevista

3.1 Uso pretendido

Puncdes dérmicas Um instrumento cirdrgico operado a mao usado para remover Defa-
nes ou para amostrar tecido da pele. Geralmente consiste em uma
alca com pontas no final do trabalho em diferentes configuragoes;Al-
gumas dicas incluem um incisivo bloqueado, cercado por uma folha

de corte. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo temporaria.
Dermatoma Um instrumento de mao cirdrgico para cortar fatias finas de pele para

transplante ou excisdo de pequenas lesdes na pele. Isso requer uma
l&mina de corte especial usada para esse fim no instrumento. E um

instrumento reutilizavel e para aplicagao temporaria.
Instrumentos de mao e péUm instrumento para poddlogos para o tratamento de malposicdes e

doencas do pé. E um instrumento nio invasivo e reutilizavel.
Bisturis cirdrgicos; Faca; Um instrumento cirdrgico com alga e uma lamina de bisturi (ndo in-

faca de pano; faca de  tercambiavel) usada pelos médicos para cortar ou preparar o tecido
orgao; faca falange; faca com pressao direcionada para baixo. O instrumento é feito de aco in-
de resseccao; faca de dis-oxidavel. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria.

secacao; faca interdssea; Nao se destina ao uso em contato direto com o coragao, o sistema

faca microvascular; in-  circulatério central ou o sistema nervoso central.

strumentos de pau, facas;

Faca mucosa
Cabos de bisturi Um componente intercambiavel de um bisturi que funciona como

uma alga e absorve uma lamina adequada. O instrumento é feito de

aco inoxidavel. E um instrumento ndo invasivo e reutilizavel.
Faca de amputagao Um instrumento cirdrgico de corte pesado com aderéncia e uma ou

uma ou uma lamina de corte, em diferentes formas e tamanhos, para
uso temporario para operagdes para a amputacido de um membro. E

um instrumento reutilizavel e para aplicagcao temporaria.
Enucleador Um instrumento de mao cirurgico para a se¢do das amigdalas duran-

te uma intervengao ONT. Geralmente é semelhante a uma colher ou
arredondada no final do trabalho. E produzido em versdes diferen-
tes, por exemplo, com um eixo que passa para uma ponta arredon-
dada, curva ou angular na extremidade distal, ou também
duplamente. O final do trabalho pode ser pontual, plano, picante ou
opaco, reto ou angular, dentado ou liso. E feito de aco inoxidavel e
esta disponivel em diferentes tamanhos e formas. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagdo temporaria.
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Dissetores de tecido; Se- Um instrumento de méo cirurgico, geralmente na forma da colher ou

parador

Micromesso

Faca de gesso

arredondada no final do trabalho. E usado para separar tecidos mo-
les ou estruturas corporais na interferéncia da cirurgia geral ou plas-
tica. Geralmente tem um movimento que continua em um eixo que

tem uma ponta na extremidade distal. A ponta pode ser apontada ou
plana, nitida ou opaca, angular ou reta no eixo. O instrumento é feito
de acgo inoxidavel de alta qualidade e esta disponivel em diferentes
formas e dimensdes. O instrumento é reutilizavel e destinado a apli-
cacao temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com o

coragao, o sistema circulatorio central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento cirdrgico para cortar o tecido, que consiste em uma

longa alga de metal, que esta preocupada com a extremidade distal.
O raio interno do gancho tem uma aresta de corte. E um instrumento
reutilizavel e para aplicacdo temporaria. Nao se destina ao uso em

contato direto com o coragao, o sistema circulatorio central ou o sis-

tema nervoso central.
Um instrumento manual com uma lamina de corte curta, plana e for-

te, com uma borda nitida, para cortar ou encurtar associacbes de
gesso. Geralmente € um produto de uma pecga de ago inoxidavel. E
um instrumento nao invasivo e reutilizavel.

Cinzéis e ostedtomos; ra-Um instrumento manual cirdrgico e cinzel para cortar e/ou modelar

quiétomo; cinzel plano;
Ostedtomos nasais

Faca de Cartilagem

Faca de plastico nasal;

0ssos através de empurrar durante uma intervencdo ortopédica. E
mantido pelo cirurgido, que sobre um martelo cirirgico traz uma for-
¢ca manual para a extremidade proximal do instrumento. A extremi-
dade distal (a borda de corte ou afiada) € nitida, geralmente plana,
as vezes também curvada (concavo) e geralmente sugerida em am-
bos os lados. E feito de ago inoxidavel. E um instrumento reutilizavel
e para aplicagao temporaria.

Um instrumento cirdrgico para corte, barata ou modelagem de tecido
da cartilagem. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo tempo-
raria.

Um instrumento de méao cirurgica para cortar condicbes anatémicas

Faca de tonsilas, dissec- durante uma intervengao geral. E feito de aco inoxidavel e possui
tors, enucleadores, retra- uma alga em diferentes versdes que passam para uma extremidade

tores; Faca de pélo de
tambor; Faca trigémea,;
Earmoémetro, dissector,
Raspatorium; Faca peri-

asteal
Descascador de tendao

Elevadores; ganchos
para menisco
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estreita de trabalho com uma lamina estreita e afiada. E um instru-
mento reutilizavel e para aplicagdo temporaria.

Um instrumento cirurgico feito de uma alga e uma extremidade semi-
circular e cortada de trabalho que termina em uma ponta nitida. Os
tenddes sao usados para cortar um pedago de uma banda, um
tend3do ou fascia para transplanta -los. E um instrumento reutilizavel
e para aplicagado temporaria.

Um instrumento de mao cirdrgica para levantamento, posicionamen-
to ou indicagao dssea, outras estruturas anatdbmicas ou material ci-
rargico durante uma intervengao ortopédica. E feito de aco
inoxidavel e esta disponivel em uma variedade de tamanhos, de-
signs e fins de trabalho. E um instrumento reutilizavel e para apli-
cagao temporaria.
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Meniscotomes

Cinzel de esterno

Instrumentos de circun-
cisdo

Bloco de corte de teflon

Cinzel de septo

Um instrumento de corte e cirurgico, cuja alga € em forma de T para
poder aumentar mais forga. A alga entra em uma borda de corte em
forma de cinzel. O instrumento é usado para cortar partes em forma
de foice da capsula ou area da cartilagem. E um instrumento reutili-
zavel e para aplicagéo temporaria.

Um instrumento cirirgico com uma lamina esbarrada e abrangente
para cortar e modelar ossos durante operacgdes ortopédicas. O cirur-
gido o segura em uma mao enquanto ele atinge a extremidade pro-
ximal com um martelo cirurgico, por outro. A extremidade distal (a
aresta de corte) é nitida, plana ou curva (cédncava) também chamada
lamina oca). E feito de ago inoxidavel de alta qualidade e pode con-
sistir em uma peca ou ter uma alga sintética. E um instrumento reu-
tilizavel e para aplicagao temporaria.

Um instrumento cirdrgico para a remogao controlada do pénis prepu-
cio durante a circuncisdo. Normalmente, é feito de aco inoxidavel de
alta qualidade e pode ter formas diferentes, por exemplo, o grampo
da campainha (grampo em forma de sino). O prepucio € empurrado
sobre o corpo protetor em forma de sino e a glande posicionada nele.
Um mecanismo de parafuso é colocado para que o prepucio seja
pressionado em um anel e possa ser cortado com, por exemplo, um
bisturi ao longo do anel de compressao. E um instrumento reutiliza-
vel e para aplicagao temporaria.

Um produto que serve como superficie para cortar e moldar diferen-

tes materiais. E um produto reutilizavel ndo invasivo.
Um instrumento cirirgico com uma lamina esbarrada e abundante

para cortar e modelar ossos nasais durante operagdes de pescogo/
narizes/orelhas (ENT). O cirurgido o mantém em uma mao enquanto
ele atinge a extremidade proximal do instrumento com um martelo ci-
rurgico na outra mao. A extremidade distal (a aresta de corte) € niti-
da, mas muitas vezes plana pode ser dobrada (cbncava).
Normalmente consiste em uma peca e é feita de aco inoxidavel de
alta qualidade. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo tem-
poraria.

Facas de anel; facas com Um instrumento de mao cirurgico para cortar e excegao do tecido lin-

lAminas moveis

Adendétomos

fatico durante a adenectomia. Geralmente é realizado como um in-
strumento longo e estreito, com uma alga e uma parte de trabalho
cbncavo, semelhante a uma colher. A parte de trabalho tem uma bor-
da nitida para remover o tecido sem ferir os musculos circundantes.
Geralmente é feito de aco inoxidavel. E um instrumento reutilizavel e
para aplicagao temporaria.

Um instrumento cirdrgico projetado para exide o tecido linfoide hiper-
tréfico na nasofaringe (isto €, améndoas ou polipos faringeo) durante
uma adenoidectomia. Geralmente € um instrumento manual longo,
esbelto e manual, com corte no final do trabalho e uma algca com um
mecanismo para pressionar as folhas. Ele esta disponivel em varios
designs e tamanhos e pode ser um instrumento Unico ou requer a in-
sercdo das folhas na alca. E um instrumento reutilizavel e para apli-
cagao temporaria.
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Faca para os olhos; Lan- Um instrumento oftalmico e cirurgico para definir cortes precisos no

¢a faca tecido ocular durante uma intervengao oftalmica nos olhos e nas es-
truturas circundantes. Geralmente, € projetado como um instrumen-
to de pega Unica com uma lamina nitida e de corte na extremidade
distal e uma alga na extremidade proximal. Pode ter diferentes for-
mas de lamina, por exemplo, phaco (contundente ou nitido), em for-
ma de foice, retas e micro-phaco (para operagdes da estrela cinza).
Geralmente é feito de aco inoxidavel e alguns modelos podem ser
equipados com folhas de diamante. E um instrumento reutilizavel e
para aplicagao temporaria.

Instrumentos de corpo es-Utilizou instrumentos oculares para remover um corpo/objeto estran-

tranho ho para remover o interior ou prender na superficie do globo ocular.
Eles geralmente sao feitos de aco inoxidavel de alta qualidade e
estdo equipados com uma alga fina na extremidade proximal e uma
folha céncava fina com um nariz arredondado na extremidade distal.
O oftalmologista usa esta dica para remover o corpo/objeto estran-
ho. E um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas cor-
porais que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a
aplicagéo temporaria.

Alicate de lingua Um instrumento para segurar, manter ou manipular a lingua durante
os exames ou tratamentos. Geralmente, possui um design auto -pre-
servado e semelhante a uma tesoura com algas de anel. O final do
trabalho é realizado de maneira diferente, por exemplo, reta, angular
ou curvada com superficies bucais grandes, inseridas ovais e com
gragas cruzadas para uma melhor aderéncia. Alguns modelos po-
dem ter depdsitos intercambiaveis de borracha ralada na boca. O in-
strumento é feito de aco inoxidavel. E um produto invasivo e
reutilizavel relacionado a aberturas corporais que nao se conectam

a um produto ativo e a aplicagao temporaria
Sondas de medigéo Um produto/instrumento que serve para medir a medi¢gao de compa-

racao, por exemplo, didmetro interno e externo, comprimentos, pro-
fundidades ou espessura. O instrumento n3o é calibrado. E um
produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais
que nédo se destinam a conexao com um produto ativo e a aplicagéo
temporaria.

3.2 Indicagao

Instrumentos de corte simples sdo utilizados nos seguintes dominios:

Faca de gesso O instrumento ¢ utilizado em tratamentos. S6 pode ser utiliza-

do por pessoal especializado treinado e qualificado.
Instrumentos de corpo estran- O instrumento é utilizado em tratamentos oftalmolégicos. S6

ho pode ser utilizado por pessoal especializado treinado e qualifi-
cado.

Instrumentos de méo e pé O instrumento ¢ utilizado na area de cuidados com unhas e
pés.

Faca para os olhos; Langa facaO instrumento é utilizado durante procedimentos cirirgicos em
oftalmologia. A intervencao deve ser realizada por pessoal

especializado treinado e qualificado.
Instrumentos de circuncisdo O instrumento é utilizado durante procedimentos cirurgicos em

urologia. A intervengao deve ser realizada por pessoal espe-
cializado treinado e qualificado.
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Faca de amputacao O instrumento é utilizado em operagdes de amputagdo de um
membro. A operacao deve ser realizada por pessoal especia-

lizado treinado e qualificado.
Descascador de tend&o O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgi-

cos. A intervengao deve ser realizada por pessoal especializa-

do treinado e qualificado.
Dissetores de tecido; Separa- O instrumento é utilizado em diversos procedimentos em cirur-

dor gia geral ou plastica. Nao se destina ao uso em contato direto
com o coragao, sistema circulatério central ou sistema nervoso
central. A intervencao deve ser realizada por pessoal especia-
lizado treinado e qualificado.

Puncdes dérmicas O instrumento ¢ utilizado em cirurgia plastica. A intervengao
deve ser realizada por pessoal especializado treinado e quali-
ficado.

Meniscotomes O instrumento é usado durante uma meniscotomia. A inter-
vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado
e qualificado.

Alicate de lingua; Sondas de O instrumento é utilizado durante exames ou tratamentos otor-

medicao rinolaringolégicos. S6 pode ser utilizado por pessoal especiali-

zado treinado e qualificado.
Cabos de bisturi; Bloco de corte O instrumento é utilizado em diversos procedimentos. A inter-

de teflon vengao deve ser realizada por pessoal especializado treinado

e qualificado.
Dermatoma; Bisturis cirurgicos; O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgi-

Faca; faca de pano; faca de  cos. Nao se destina ao uso em contato direto com o coragao,
orgao; faca falange; faca de  sistema circulatério central ou sistema nervoso central. A inter-
ressecgao; faca de dissecacao; vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado
faca interossea; faca microva- e qualificado.

scular; instrumentos de pau, fa-

cas; Faca mucosa; Micromesso
Cinzéis e ostedtomos; raquiéto-O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgi-

mo; cinzel plano; Osteétomos cos em ortopedia. A intervencao deve ser realizada por pesso-
nasais; Faca de Cartilagem; al especializado treinado e qualificado.
Elevadores; ganchos para me-

nisco; Cinzel de esterno
Enucleador; Faca de plastico O instrumento é utilizado durante procedimentos cirurgicos

nasal; Faca de tonsilas, dissec-otorrinolaringoldgicos. A intervengao deve ser realizada por
tors, enucleadores, retratores; pessoal especializado treinado e qualificado.

Faca de pélo de tambor; Faca

trigémea; Earmbémetro, dissec-

tor, Raspatorium; Faca perias-

teal; Cinzel de septo; Facas de

anel; facas com laminas mo-

veis; Adenotomos

3.3 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicagbes conhecidas.

3.4 Grupo-alvo de doentes

Os produtos sdo adequados para todos os grupos de doente
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4

Avisos

Os dispositivos médicos sao entregues nao estéreis e devem ser limpos, desinfeta-
dos e esterilizados antes da primeira utilizagao.

Os produtos defeituosos geralmente ndo devem ser utilizados e devem ter passado
por todo o processo de reprocessamento antes de serem devolvidos.

Observe que forcas maiores também podem causar maiores danos aos tecidos; por
exemplo, ao apertar, a forca na extremidade da boca é maior do que na ponta da bo-
ca.

Antes de usar ou processar pela primeira vez, remova todas as capas protetoras e
peliculas protetoras.

A combinagio segura dos produtos entre si ou dos produtos com implantes deve ser
verificada pelo usuario antes do uso clinico.

Evite atirar ou deixar cair instrumentos de forma inadequada.

Evite sobrecarga mecanica do instrumento além do projeto; isso pode causar quebra
e deformacao!

Antes de cada utilizacéo, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a
danos e contaminagéao!

Para evitar qualquer corroséo por contato, os instrumentos com superficies danifica-
das devem ser descartados imediatamente!

Se os produtos forem utilizados em pacientes com encefalopatia espongiforme trans-
missivel ou infecgao por HIV, declinamos qualquer responsabilidade pela reutili-
zacao.

Preste atencao a qualidade da agua ao processar apds procedimentos oftalmoldogi-
cos! (de acordo com as especificacoes da AAMI TIR34 e as recomendacoes do Insti-
tuto Robert Koch para o reprocessamento de dispositivos médicos)

> BB IBIPIEEEP PP

Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.
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5 Manuseio

O tipo de tratamento deve ser determinado em cada caso individual pelo cirurgido em colabo-
racdo com o internista e o anestesista.

O uso operacional em diversas disciplinas cirurgicas deve ser realizado por pessoal especia-
lizado devidamente treinado e qualificado.

6 Preparacao

A pessoa encarregada do tratamento preparatério é responsavel por garantir que o tratamento
seja devidamente atendido usando o equipamento, materiais e pessoal relevante na insta-
lacao de tratamento e, portanto, alcanca o resultado desejado. Isso requer validagdo € moni-
toramento de rotina do processo usado. Exortamos vocé a tomar nota dos regulamentos
nacionais que lidam com a preparacao de instrumentos.

Os parametros validados se referem a instrumentos cirirgicos reutilizaveis. Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

6.1 Informagodes sobre a preparagao do instrumento

Use agentes de limpeza e/ou desinfecgao com um valor de pH dentro de 9 a 10.

Observe as instrugdes do fabricante sobre dosagem, tempo de exposi¢ao e renova-
¢ao de solugdes.

Utilizar escovas adequadas que nao removam material, ou seja, ndo utilizar escovas
duras (como escovas de metal e esponjas de metal) ou produtos de limpeza abrasi-
VOS grosseiros.

Nunca deixe instrumentos em agentes de limpeza ou desinfec¢gdo por mais tempo
que o tempo especificado.

Enxague e seque cuidadosamente através de canais e tubos.

Instruments Os instrumentos sensiveis devem ser limpos em um acessoério de arma-
zenamento ou aperto.

Observe as instrugdes do fabricante da limpeza - e do equipamento de esterilizagao.

6.1.1 Qualidade da agua

Para limpeza, neutralizagdo e enxague, recomendamos o uso de agua desmineralizada de
acordo com o "DGKH, DGSV, AKI para a validagao e monitoramento de rotina de processos
de limpeza e desinfecgao térmica automatizados para dispositivos médicos e sobre os princi-
pios dos dispositivos" (o Diretriz refere-se a DIN EN ISO 15883-1 Ponto 6.4.2).

De acordo com a diretriz, sdo recomendados os seguintes valores:

[ Condutividade: <15 ps/cm (divergindo da tabela da norma DIN EN 285)
B ValordepH:5-7
B Dureza total: <0,02 mmol CaOl/l
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Teor de sal: <10 mg/I
Fosfato (como P,0s5): <0,5 mg/I
Silicato (como SiO5): =1 mgl/l

Cloreto: < 2 mg/I

6.2 Preparacao no local de uso

Imediatamente apods a utilizacado, remover a sujidade grosseira dos instrumentos com uma
escova adequada (ver capitulo Kapitel 6.1) e enxaguar as canulas de trabalho. Nao use agente
de fixagdo ou agua quente (> 40°C), pois isso resulta em residuos se tornando fixo e pode afe-
tar o sucesso da operagao de limpeza do sub -interino

Desmontam e/ou os instrumentos abertos o maximo possivel. Pouco tempo apds o uso dos
instrumentos, limpe os instrugdes para reduzir a secagem dos residuos.

Isso permite uma limpeza mais facil. Se os instrumentos entrarem em contato com medica-
mentos ou agentes de limpeza corrondos, lave a tese com agua imediatamente apds o uso.
Tempos de secagem mais longos, p. Para descarte a seco, nao é validado e nao € recomen-
dado.

Y O tempo de secagem durante a validacao foi de 1 hora.

6.3 Banho de ultrassom (opcional)

Todos os instrumentos devem ser abertos, desmontados e quaisquer caries enxaguadas.
Coloque os instrumentos na cesta de tela de forma que se sobreponda e o contato entre os
instrumentos seja evitado. Adicione o agente de limpeza a agua e ajuste a temperatura da so-
lugdo de acordo com as instru¢des do fabricante do agente de limpeza.

A limpeza no banho de ultrassom deve estar em 35-40 kHz, 5 minutos pelo menos.

Para validar a limpeza em um banho ultrassénico, os itens de teste foram tratados ul-
trassonicamente no neodisher Mediclean Forte 0,5 % por 5 minutos.

Posteriormente, os instrumentos de enxague incluem todas as cavidades antes de limpar e
desinfecgao.

O banho de ultra-sons nao deve ser utilizado para dispositivos médicos em que o material pos-
sa ser removido no banho de ultra-sons, por exemplo, produtos feitos de plastico macio ou in-
strumentos revestidos.

6.4 Limpeza manual

Como os processos mecanicos podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados, a limpeza/desinfeccao mecanica deve ser preferida aos processos manu-

A ais. O processo de limpeza e desinfeccao manual nao é validado e é validado adicio-
nalmente pelo usuario final.
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6.5 Limpeza mecanica

Devido aos padrées internacionais (EN ISO 15883) e diretrizes nacionais, apenas os procedi-
mentos validados de limpeza e desinfeccdo mecanicos deveriam. Para limpeza automatizada,
recomendamos um programa padrao para instrumentos cirurgicos, por exemplolnstrumentos
de Miele.

Observe o seguinte carregando:

B Coloque os instrumentos desmontados ou abertos com seguranga na bandeja.

Os instrumentos com aberturas e recessos devem ser colocados com o lado aberto
voltado para baixo, para que possam ser limpos e sem agua do processo de limpeza
pode coletar nelas.

O pré-enxaguamento é seguido de uma limpeza a seco.
A limpeza quimica deve ser efectuada a uma temperatura entre 40°C e 60°C durante, pelo me-
nos, 5 minutos.

Recomendamos a utilizacao de agentes de limpeza com um valor de pH entre 9 e 10, por
exemplo, Neodisher MediClean forte da Dr Weigert. A escolha do agente de limpeza depende
do material e das propriedades dos instrumentos, bem como dos regulamentos nacionais.
Se houver um aumento da concentragao de cloreto na agua, podem ocorrer fissuras por pitting
e corrosao sob tensao nos instrumentos.

A ocorréncia de tal corrosdo pode ser minimizada através da utilizagdo de agentes de limpeza
alcalinos e agua desmineralizada.
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A adigdo de um agente neutralizante de base acida facilita o enxaguamento dos residuos de
detergente alcalino durante o primeiro enxaguamento intermédio.

Para evitar a formacgao de depdésitos, recomenda-se a utilizacdo de detergentes neutros se a
qualidade da agua for desfavoravel.

A desinfecao térmica tem lugar apés o segundo enxaguamento intermédio.

A desinfecao térmica deve ser efectuada com agua desmineralizada que corresponda a qua-
lidade microbiolégica da agua potavel (< 100 UFC/ml de agua potavel) a 80 a 95°C e um tem-
po de exposi¢cao em conformidade com a norma EN ISO 15883.

Os utensilios de lavagem devem ser retirados da maquina no final do programa, uma vez que
a sua permanéncia na maquina pode provocar Corrosao.

Y Parametros usados para a validagao da preparagao

Pré-enxaguamento 1 minuto com agua da torneira fria

Temperatura: 55°C

Limpeza Tempo de imersdo: 5 minutos (pior caso)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pior caso)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizagéo Tempo de imers&o: 2 minutos

Néodisher Z 0,1%

P6s-enrugamento 2 minutos com agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Desinfeccgao

Tempo de imersdo: 5 minutos

6.6 Secagem

Garanta a secagem adequada pelo dispositivo de limpeza e desinfec¢ao ou usando outras
medidas adequadas.

V A secagem foi omitida na validagao (pior condigao de caso).
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7 Manutencao, inspecao

Apos o resfriamento as temperaturas da sala, os instrumentos devem ser visualmente inspe-
cionados quanto a residuos de proteinas e outras contaminacao. Fendas, barreiras, blogueios,
tubos e outros sao dificeis de acessar devem ser completamente inspecionados. Os instru-
mentos que nao sao livres de residuos devem ser repetidamente submetidos a todo o proces-
so de reprocessamento.

Para garantir que os instrumentos cirdrgicos possam ser usados para fins pretendidos apos o
reprocessamento, € necessario realizar um teste funcional apds a limpeza, desinfeccao e seca
das medidas de inspecao e cuidados visuais. Realize os testes funcionais descritos no ponto
7.1.

Os instrumentos que estejam manchados, rombos, dobrados, que ja nao funcionem, que es-
tejam danificados de qualquer outra forma ou que a etiqueta do instrumento ja ndo seja recon-
hecivel (por exemplo, etiqueta, cdédigo UDI ja n&o legivel) devem ser eliminados!

Para ajudar a identificar instrumentos defeituosos que precisam ser resolvidos, recomenda-
mos o folheto "reprocessamento do instrumento" do grupo de trabalho "Preparagao de instru-
mentos". Isso incluiu o capitulo 8 "verificagbes e cuidados" e o capitulo 12 "Alteragbes da
superficie: depodsitos, descoloragao, corrosao, envelhecimento, inchago e rachaduras no es-
tresse".

71 Teste de funcionamento

Um produto recém -adquirido deve ser submetido a uma verificagcao visual e de fungao com-
pleta apds sua entrega e antes de cada uso.

Os produtos devem ser verificados quanto a irregularidades. Prestando atengao as rachadu-
ras, fraturas e a ocorréncia de corrosao.

Se houver juntas, os instrumentos devem ser oleados com um produto de atendimento antes
do teste funcional.Recomendamos um 6leo branco médico baseado no 6leo de parafina.
Verifique os instrumentos com juntas para facilitar o movimento.

A legibilidade da rotulagem deve ser igualmente verificada.

Realize uma verificagcao de funcédo de acordo com a aplicagao pretendida do instrumento.

Testes essenciais para instrumentos com ponta de ponta estdo entre outros:
[ bordas de corte suave

Os produtos defeituosos ndo devem ser usados e devem ter sido submetidos ao processo
completo de tratamento pré -infaratério novamente antes de serem devolvidos.
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8 Esterilizacao
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Antes da esterilizagao, os produtos devem ser submetidos a limpeza e desinfecgéo, enxagua-
das sem residuos usando agua desmineralizada e seco subscentalmente. O HEBUmedical re-
comenda o uso de um processo de esterilizagdo a vapor validado (por exemplo, esterilizador
em conformidade com o EN 285 e validado de acordo com o DIN EN ISO 17665-1).

Os parametros validados se referem a instrumentos cirurgicos reutilizaveis.Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

Ao usar o método de vacuo fracionado, a esterilizacdo deve ser realizada com pelo menos
134°C (EUA 132°C) com um periodo minimo de habitagido de 3 minutos. A secagem a va-
cuo deve ser realizada por pelo menos 20 minutos.

Y Parametros usados para a validagao da esterilizagdao a vapor
Prevacuum Trés vezes

Temperatura de esterilizagao 132 °C

Tempo de esterilizagédo 1,5 minutos (método de meio ciclo)
Tempo de secagem 20 minutos

O vapor deve estar isento de ingredientes; os valores-limite recomendados para a agua de ali-
mentacgao e o condensado de vapor sdo definidos pela norma EN 285.

Outros processos de esterilizagdo sdo compativeis, mas nao validados pela HEBUmedical.
Respeitar o peso total recomendado aquando do carregamento!

Apos a esterilizagao, verificar se a embalagem esterilizada apresenta danos e verificar os in-
dicadores de esterilizagao.

8.1 Embalagem

Embalagem normalizada dos produtos para esterilizagdo de acordo com a norma ISO 11607.
A embalagem deve ser adequada aos instrumentos e proteger contra a contaminagéo micro-
biolégica durante o armazenamento. O selo ndo deve estar sob tensdo. A HEBUmedical reco-
menda contentores ou embalagens tipicas de papel/filme hospitalar como embalagem de
esterilizagao.

Durante a validagao, os instrumentos foram embalados em empacotamentos de esterilizagdo
comuns do hospital (embalagens de papel/filme) e esterilizados a vapor.
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9 Vida util

O procedimento de esterilizagao a vapor foi validado por testes de laboratério.Os produtos fo-
ram validados estéreis a um pré-vacuum de pelo menos 5 minutos de duragdo e uma tempe-
ratura de 134°C por uma vida util de 50 ciclos.

Vocé pode continuar a usar os instrumentos por sua prépria responsabilidade sobre esse valor
do ciclo se os descricbes dos testes no Capitulo 7 foram concluidos com sucesso.

10 Armazenar

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem pé, a temperaturas moderadas de
5°C a 40°C.
Proteger da luz solar e da luz artificial.

-

— 0 %
AN A ||| "

11 Garantia / Reparacao

Nossos produtos sao fabricados a partir de materiais de alta qualidade e cuidadosamente ve-
rificados antes da expedicdo. No entanto, mesmo se usados corretamente, de acordo com o
objetivo pretendido, eles estdo sujeitos a um grau de desgaste maior ou menor, dependendo
da intensidade do uso.

Este desgaste € técnico induzido e inevitavel.

Deve -se ocorrer falhas independentemente do desgaste, entre em contato com nossos servi-
cos ao cliente. Produtos defeituosos ndo devem mais ser usados.

Eles devem passar pelo processo completo de tratamento preparatério antes de serem devol-
vidos.

12 Eliminacao

Antes da eliminacdo, o produto deve ser submetido a um processo completo de reprocessa-
mento e esterilizacdo, de acordo com o procedimento descrito nas presentes instrucbes de uti-
lizagao.

Risco de infecao devido a produtos contaminados!
A | Na eliminagao do produto, dos seus componentes e da sua embalagem,
devem ser respeitadas as disposi¢gdes nacionais.

Risco de ferimentos devido a produtos com arestas vivas e/ou pontiagudas!
A I Aquando da eliminagéo do produto, é necessario garantir que a embalagem
impede a ocorréncia de ferimentos provocados pelo produto.
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13 Endereco de servico e fabricante

Se as instrugdes para uso em papel forem necessarias, use os detalhes de contato listados
abaixo.As instrucdes para uso no formulario de papel serao disponibilizadas para vocé dentro
de sete dias de calendario apds o recebimento da solicitacao.

Como alternativa, as instrugbes eletrdnicas para uso também podem ser impressas.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemanha
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicatii pentru simboluri

Instrumente simple de taiere

Simbol Definitie
c € / c € 0123 Marcaj CE
A Atentie
Y Parametri validati
d Fabricant
FLOT1 Numele lotului
REF | Numar de referinta
B(only Dispozitiv medical /
Dispozitiv cu prescriptie FDA
MD Dispozitiv medical
Nu este steril
——‘}\yi- A se pastra departe de lumina soarelui
W
T A se pastra uscat
EE] [:[ﬂ (Electronic) instructiuni de utilizare

Himweis auf elFU
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2 Introducere

Odata cu achizitionarea acestui instrument, primiti un produs de Tnalta calitate, a carui mani-
pulare si utilizare corecta este descrisa mai jos.

Pentru a minimiza riscurile si stresul inutil pentru pacienti, utilizatori si terti, va rugam sa cititi
cu atentie instructiunile de utilizare si sa le pastrati intr-un loc sigur.

Produsele noastre sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale de catre personal specializat
calificat si instruit in mod corespunzator si pot fi achizitionate numai de catre acest tip de per-
sonal.

3 Utilizare prevazuta

3.1 Scopul preconizat

Pumni dermici Un instrument chirurgical operat manual utilizat pentru a indeparta
defanii sau pentru a proba tesutul pielii. De obicei, consta dintr -un
maner cu sfaturi la sfarsitul muncii in diferite configuratii;Unele sfaturi
includ un incisiv blocat, inconjurat de o foaie de taiere. Este un inst-

rument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Dermatom Un instrument chirurgical de mana pentru taierea feliilor subtiri de pie-

le pentru transplant sau excizia leziunilor mici ale pielii. Aceasta
necesita o lama speciala de taiere care este folosita in acest scop in
instrument. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

temporara.
Instrumente pentru mana Un instrument pentru podiatri pentru tratamentul malpozitiilor si boli-
si picior lor piciorului. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Bisturii chirurgicale; Un instrument chirurgical cu méaner si o lama de bisturiu (nu este in-

Cutit; cutit de carpa; cutit terschimbabil) utilizat de medici pentru a taia sau prepara tesut cu

pentru organe; cutitde presiunea directionata in jos. Instrumentul este confectionat din otel

falange; cutit de rezectie; inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

cutit de disectie; cutit in- temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima, siste-

teros; micro cutit vascu- mul circulator central sau sistemul nervos central.

lar; instrumente cu bat,

cutite; Cutit pentru mu-

coase

Méanere de bisturiu O componenta interschimbabild a unui bisturiu care functioneaza ca
maner si absoarbe o lama adecvata. Instrumentul este confectionat

din otel inoxidabil. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Cutit de amputare Un instrument chirurgical de taiere grea, cu prindere si pe unul sau

unu, lama de taiere in diferite forme si dimensiuni pentru utilizare
temporara pentru operatiuni pentru amputarea unui membre. Este un
instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Enucleator Un instrument de mana chirurgical pentru sectiunea amigdalelor in
timpul unei interventii. De obicei, este asemanator cu lingurita sau
rotunijit la sfarsitul muncii. Se face in diferite versiuni, de exemplu, cu
un arbore care trece la un varf rotunijit, curbat sau unghiular la capatul
distal, sau, de asemenea, dublu. Sfarsitul lucrarii poate fi pornit, plat,
picant sau plictisitor, drept sau inclinat, dinti sau neted. Este
confectionat din otel inoxidabil si este disponibil in diferite dimensiuni
si forme. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

temporara.
disectore de tesuturi; Se-Un instrument de méana chirurgical, de obicei in forma de lingura sau
paratoare rotunijit la sfarsitul lucrarii. Este utilizat pentru a separa tesutul moale

sau structurile corpului in interferenta chirurgiei generale sau plasti-
ce. De obicei, are o miscare care continua intr -un arbore care are un
varf la capatul distal. Varful poate fi ascutit sau plat, ascutit sau plic-
tisit, unghi sau drept pe arbore. Instrumentul este confectionat din

otel inoxidabil de Tnalta calitate si disponibil in diferite forme si dimen-
siuni. Instrumentul este reutilizabil si destinat aplicarii temporare. Nu
este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator

central sau sistemul nervos central.
Micro cutit Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului, care consta dintr -

un maner lung din metal subtire, care este ingrijorat de capatul distal.
Raza interna a céarligului are o margine de taiere. Este un instrument
reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in
contact direct cu inima, sistemul circulator central sau sistemul ner-

vos central.
Cutit de tencuiala Un instrument de mana cu o lama de taiere scurta, plana, puternica,

cu marginea ascutita, pentru taiere sau scurtare a asociatiilor de ip-
sos. De obicei, este un produs dintr -o piesa din otel inoxidabil. Este

un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Dalte si osteotome; re- Un instrument de mana chirurgical, asemanator cu dalta pentru

hiotom; dalta plata; Os- tdierea si/sau modelarea oaselor prin impingere in timpul unei

teotome nazale interventii ortopedice. Este detinut de chirurg, care peste un ciocan
chirurgical aduce o fortd manuala la capatul proximal al instrumentu-
lui. Capatul distal (marginea de taiere sau ascutita) este ascutit, ade-
sea plat, uneori si curbat (concave) si, de obicei, alimentat pe ambele
parti. Este confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutili-

zabil si pentru o aplicatie temporara.
Cutit pentru cartilaj Un instrument chirurgical pentru taiere, gandaci sau modelare tesut

cartilaj. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Cutit de plastic nazal;  Un instrument chirurgical de mana pentru taierea afectiunilor anato-

Cutit de amigdale, disec-mice in timpul unei interventii generale. Este confectionat din otel in-

tori, enucleatorii, retrac- oxidabil si are un maner in diferite versiuni care trece intr -un capat

tori; Cutit de blana cu  ingust al muncii cu o lama ingusta si ascutita. Este un instrument reu-

tambur; Cutit trigeminal; tilizabil si pentru o aplicatie temporara.

Earmometru, disectoare,

rapatorium; Cutit perios-

teal

Decoijie tendon Un instrument chirurgical realizat dintr -un maner si un capat semicir-
cular, taiat, care se termina intr -o taiere ascutita. Tendoanele sunt fo-
losite pentru a taia o bucata de banda, un tendon sau fascia pentru a
le transplanta. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie
temporara.
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Elevatoare; carlige pen- Un instrument chirurgical de ména pentru ridicare, pozitionare sau

tru meniscuri

Meniscotoamele

Dalta sternului

structuri osoase, alte structuri anatomice sau material chirurgical in
timpul unei interventii ortopedice. Este confectionat din otel inoxidabil
si este disponibil intr -o varietate de dimensiuni, proiecte si capete de

lucru. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument de taiere, chirurgical, a carui maner are forma de T

pentru a putea ridica mai multa rezistenta. Manerul intra intr -o mar-
gine de taiere in forma de dalta. Instrumentul este utilizat pentru a
taia parti in forma de secera din capsula sau zona de cartilaj. Este un

instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical cu o lama cu o pauza, cu o one de taiere si

modelarea oaselor in timpul operatiunilor ortopedice. Chirurgul il tine
intr -o mana in timp ce loveste capatul proximal cu un ciocan chirurg-
ical in cealaltd mana. Capatul distal (muchia de taiere) este ascutit,
plat sau curbat (concave) numit silama goala). Este confectionat din
otel inoxidabil de inalta calitate si poate consta dintr -o bucata sau
poate avea un maner sintetic. Este un instrument reutilizabil si pentru
o aplicatie temporara.

Instrumente de circumci- Un instrument chirurgical pentru indepartarea controlata a preputului

zZle

penisului in timpul circumstantelor. Este de obicei fabricat din otel in-
oxidabil de inalta calitate si poate avea forme diferite, de exemplu,
clema clopotului (clema in forma de clopot). Presupusul este impins
peste corpul de protectie in forma de clopot si glandurile pozitionate
in el. Un mecanism de surub este pus astfel incat preputul sa fie
apasat impreuna intr -un inel si sa poata fi taiat cu, de exemplu, un
bisturiu de -a lungul inelului de compresie. Este un instrument reutili-
zabil si pentru o aplicatie temporara.

Bloc de taiere din teflon Un produs care serveste ca suprafata pentru taierea si modelarea di-

Dalta pentru septum

feritelor materiale. Este un produs reutilizabil neinvaziv.
Un instrument chirurgical cu o lama cu o pauza, cu o pauza, pentru

taiere si modelarea oaselor nazale in timpul operatiunilor de gat/nas/
urechi (ENT). Chirurgul il tine intr -o mana in timp ce loveste capatul

proximal al instrumentului cu un ciocan chirurgical in cealalta mana.

Capatul distal (marginea de taiere) este ascutit, dar adesea plat poa-
te fi indoit (concave). De obicei, este format dintr -o singura bucata si

este confectionat din otel inoxidabil de Tnalta calitate. Este un instru-
ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.

Cutite inelare; cutite cu  Un instrument de méana chirurgical pentru taierea si exceptia tesutului

lame mobile

Adenotomi

limfatic in timpul adenectomiei. De obicei, este efectuat ca un instru-
ment lung si ingust, cu maner si o parte de lucru concava,
asemanatoare lingurii. Partea de lucru are o margine ascutita pentru
a indeparta tesutul fara a rani muschii din jur. De obicei este
confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si pen-

tru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical conceput pentru a exista tesut limfoid hiper-

trofic Tn nazofaringe (adica migdale faringiene sau polipi) in timpul
unei adenoidectomii. De obicei, este un instrument lung, subtire, ma-
nual, cu taiere la sfarsitul muncii si un maner cu un mecanism de
apasare a frunzelor. Este disponibil in diferite modele si dimensiuni si
poate fi un instrument cu o piesa sau necesita introducerea frunzelor
in méaner. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie
temporara.
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Cutit de ochi; Cutit de
lance

Instrumente ale corpului
strain

Clesti pentru limba

Sonde de masurare

3.2 Indicatie

Un instrument oftalmic, chirurgical, pentru stabilirea taieturilor precise
ale tesutului ocular in timpul unei interventii oftalmice asupra ochilor
si a structurilor din jur. Este de obicei proiectat ca un instrument cu o
singura piesa, cu o lama ascultita, de taiere la capatul distal si un ma-
ner la capatul proximal. Poate avea diferite forme de lama, de exem-
plu, Phaco (Blunt sau Sharp), in forma de secera, dreapta si micro-

Phaco (pentru operatiunile stelei gri). De obicei, este confectionat din
otel inoxidabil si unele modele pot fi echipate cu frunze de diamant.

Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Instrumente de ochi au folosit pentru a indeparta un corp/obiect strain

pentru a indeparta interiorul sau atasarea pe suprafata globului ocu-
lar. De obicei, sunt confectionate din otel inoxidabil de Tnalta calitate
si sunt echipate cu un maner fin la capatul proximal si o frunza
concava subtire, cu nasul rotunijit la capatul distal. Oftalmologul
foloseste acest sfat pentru a indeparta corpul/obiectul strain. Este un
produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt

destinate conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument pentru prinderea, detinerea sau manipularea limbii in

timpul examinarilor sau tratamentelor. De obicei, are un design

asemanator cu foarfece, cu méanere de inel. Sfarsitul muncii se

realizeaza diferit, de exemplu, drept, inclinat sau curbat cu suprafete
mari, ovale, cu o gura, cu o gara incrucisata, pentru o strangere mai
buna. Unele modele pot avea depozite de cauciuc interschimbabile,
rasate in gura. Instrumentul este fabricat din otel inoxidabil. Este un
produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu se

conecteaza la un produs activ si la o aplicatie temporara
Un produs/instrument care serveste pentru a masura masurarea

comparatiei, de exemplu, diametrul interior si exterior, lungimi, adan-
cimi sau grosime. Instrumentul nu este calibrat. Este un produs reu-
tilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt destinate
conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.

Instrumente simple de taiere sunt utilizate in urmatoarele domenii:

Cutit de tencuiala

Instrumentul este utilizat in tratamente. Acesta poate fi utilizat
numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.

Instrumente ale corpului strainlnstrumentul este utilizat in tratamente oftalmologice. Acesta

cior

poate fi utilizat numai de catre personalul de specialitate instruit
si calificat.

relor.

Cutit de ochi; Cutit de lance Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale in of-

talmologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de
specialitate instruit si calificat.

Instrumente de circumcizie  Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale in

Cutit de amputare
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urologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de spe-

cialitate instruit si calificat.
Instrumentul este utilizat Tn operatii pentru amputarea unui

membru. Operatiunea trebuie efectuata de personal calificat si
instruit.
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Decojie tendon Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale.
Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
disectore de tesuturi; Separa-Instrumentul este utilizat in diverse proceduri in chirurgia

toare generala sau plastica. Nu este destinat utilizarii in contact direct
cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
struit si calificat.

Pumni dermici Instrumentul este utilizat in chirurgia plastica. Interventia trebuie
efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.

Meniscotoamele Instrumentul este utilizat in timpul unei meniscotomii. Interventia
trebuie efectuata de catre personal de specialitate instruit si ca-
lificat.

Clesti pentru limba; Sonde de Instrumentul este utilizat in timpul examinarilor sau tratamente-

masurare lor ORL. Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de

specialitate instruit si calificat.
Manere de bisturiu; Bloc de  Instrumentul este utilizat in diferite proceduri. Interventia trebuie

taiere din teflon efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
Dermatom; Bisturii chirurgica- Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale. Nu

le; Cultit; cutit de carpa; cutit este destinat utilizarii Tn contact direct cu inima, sistemul circu-
pentru organe; cutit de falan- lator central sau sistemul nervos central. Interventia trebuie
ge; cutit de rezectie; cutit de efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
disectie; cutit interos; micro

cutit vascular; instrumente cu

bat, cutite; Cutit pentru mu-

coase; Micro cultit

Dalte si osteotome; rehiotom; Instrumentul este utilizat in diverse proceduri chirurgicale in or-
dalta plata; Osteotome nazale; topedie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de spe-
Cutit pentru cartilaj; Elevatoa- cialitate instruit si calificat.

re; carlige pentru meniscuri;

Dalta sternului
Enucleator; Cutit de plastic na-Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale ORL.

zal; Cutit de amigdale, disec- Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
tori, enucleatorii, retractori;  struit si calificat.

Cutit de blana cu tambur; Cutit

trigeminal; Earmometru, di-

sectoare, rapatorium; Cutit pe-

riosteal; Dalta pentru septum;

Cutite inelare; cutite cu lame

mobile; Adenotomi

3.3 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.
3.4 Grup tinta de pacienti

Produsele sunt potrivite pentru toate grupurile de pacienti.
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Avertizari

Dispozitivele medicale se livreaza nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterili-
zate Thainte de prima utilizare.

in general, produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie s fi trecut prin intregul pro-
ces de reprocesare inainte de a fi returnate.

Va rugam sa retineti ca fortele mai mari pot provoca, de asemenea, leziuni mai mari
ale tesuturilor; de exemplu, la strangere, forta la capatul gurii este mai mare decét la
varful gurii.

Tnainte de utilizare sau prelucrare pentru prima data, indepartati toate capacele si fo-
liile de protectie.

Combinatia sigura a produselor intre ele sau a produselor cu implanturi trebuie
verificata de catre utilizator Thainte de utilizarea clinica.

Evitati aruncarea sau aruncarea instrumentelor in mod necorespunzator.

Evitati suprasolicitarea mecanica a instrumentului dincolo de designul de proiectare;
acest lucru poate duce la rupere si deformare!

Tnainte de fiecare utilizare, instrumentul trebuie inspectat vizual pentru deteriorari Si
contaminare!

Pentru a evita orice coroziune de contact, instrumentele cu suprafete deteriorate tre-
buie aruncate imediat!

Daca produsele sunt utilizate pe pacienti cu encefalopatie spongiforma transmisibila
sau infectie HIV, ne declinam orice responsabilitate pentru reutilizare.

Acordati atentie calitatii apei atunci cand procesati dupa proceduri oftalmologice!
(conform specificatiilor AAMI TIR34 si recomandarilor Institutului Robert Koch pentru
reprocesarea dispozitivelor medicale)

> BB IBIPIEEEP PP

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien-
tul.
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5 Manipulare

Tipul de tratament trebuie stabilit in fiecare caz in parte de catre chirurg in colaborare cu me-
dicul internist si medicul anestezist.

Utilizarea operationala in diverse discipline chirurgicale trebuie sa fie efectuata de personal
specializat calificat si instruit corespunzator.

6 Pregatire

Persoana responsabila de tratamentul pregatitor este responsabila de asigurarea faptului ca
tratamentul este realizat in mod corespunzator folosind echipamentele, materialele si persona-
lul relevant din instalatia de tratament si, astfel, obtine rezultatul dorit. Aceasta necesita valida-
rea si monitorizarea de rutina a procesului utilizat. Va rugam sa luati nota de reglementarile
nationale care se refera la pregatirea instrumentelor.

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile. Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

6.1 Informatii despre pregatirea instrumentului

Folositi agenti de curatare si/sau dezinfectare cu o valoare pH in perioada 9-10.

Va rugam sa observati instructiunile producatorului cu privire la dozare, timpul de
expunere si reinnoirea solutiilor.

Utilizati perii adecvate care nu indeparteaza materialul, de exemplu, fara perii dure
(cum ar fi perii metalice si bureti metalici) sau detergenti abrazivi grosieri.

Nu lasati niciodata instrumente in agentii de curatare sau dezinfectare mai mult decat
timpul specificat.

Clatiti si uscati cu atentie prin canale si conducte.

Instrumentele sensibile trebuie curatate intr -un dispozitiv de depozitare sau de prin-
dere.

Observati instructiunile producatorului de curatare - si echipamente de sterilizare.

6.1.1 Calitatea apei

Pentru curatare, neutralizare si clatire, va recomandam utilizarea apei demineralizate in con-
formitate cu ,,Ghidul DGKH, DGSV, AKI pentru validarea si monitorizarea de rutind a proceselor
automate de curatare si dezinfectare termica pentru dispozitivele medicale si pe principiile dis-
pozitivelor” (cele Ghidul se refera la DIN EN ISO 15883-1 Punctul 6. 4. 2).

Conform ghidului, sunt recomandate urmatoarele valori:

Conductivitate: <15 us/cm (deviind de la tabelul din DIN EN 285)
Valoarea pH-ului: 5-7

Duritate totala: <0,02 mmol CaO/l

Continut de sare: = 10 mg/I

Fosfat (ca P,0O5): 0,5 mg/l
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[ Silicat (ca SiO5): <1 mg/l
[ Clorura: <2 mg/l

6.2 Pregatirea la locul de utilizare

Imediat dupa utilizare, indepartati murdaria grosiera de pe instrumente cu o perie adecvata (a
se vedea capitolul Kapitel 6.1) si clatiti canulele de lucru. Nu utilizati agenti de fixare sau apa
fierbinte (> 40°C), deoarece aceasta duce la fixarea reziduurilor si poate influenta succesul
curatarii ulterioare.

Dezasamblati si/sau deschideti instrumentele pe cat posibil.

Instrumentele trebuie curatate cat mai curand posibil dupa utilizare pentru a reduce uscarea
reziduurilor si a facilita astfel curatarea. in cazul in care instrumentele intra in contact cu medi-
camente corozive sau agenti de curatare, clatiti-le cu apa imediat dupa utilizare.

Duratele mai lungi de uscare, de exemplu, in cadrul eliminarii uscate, nu au fost validate si, prin
urmare, nu sunt recomandate.

Y Timpul de uscare in timpul validarii a fost de 1 ora.

6.3 Baie cu ultrasunete (optional)

Toate instrumentele trebuie deschise, demontate si orice cavitati clatite.

Puneti instrumente n cosul de ecran in asa fel incat sa se suprapuna si sa se evite contactul
intre instrumente. Adaugati agentul de curatare la apa si reglati temperatura solutiei in confor-
mitate cu instructiunile producatorului agentului de curatare.

Curatarea n baia cu ultrasunete ar trebui sa fie la 35-40 kHz, cel putin 5 minute.

Pentru a valida curatarea intr -o baie cu ultrasunete, elementele de testare au fost tra-
tate cu ultrasunete in Neodisher Mediclean Forte 0,5 % timp de 5 minute.

Ulterior, instrumentele clatite includ toate cavitatile inainte de curatare si dezinfectare.

Baia cu ultrasunete nu trebuie utilizata pentru dispozitive medicale in care materialul ar putea
fi indepartat in baia cu ultrasunete, de exemplu produse din plastic moale sau instrumente aco-
perite.

6.4 Curatare manuala

Deoarece procesele mecanice pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, valida-
te, curatarea mecanica/dezinfectarea ar trebui sa fie preferata proceselor manuale.
Procesul de curatare manuala si dezinfectare nu este validat si trebuie validat in plus
de catre utilizatorul final.

6.5 Curatare mecanica
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Datoritd standardelor internationale (EN ISO 15883) si a orientarilor nationale, ar trebui doar
procedurile de curatare mecanica si dezinfectare mecanica validata. Pentru curatarea
automata, va recomandam un program standard pentru instrumente chirurgicale, de ex. Inst-
rumente de la Miele.

Observati urméatoarele prin incarcare:

[ Asezati instrumentele dezasamblate sau deschise in siguranta in tava.

[ Instrumentele cu deschideri si adancituri trebuie sa fie plasate cu partea deschisa ori-
entata spre jos, astfel incat sa poata fi curatate si nu se poate colecta apa din proce-
sul de curatare.

Daca este disponibil, utilizati un dispozitiv de clatire coordonat.

i TR i

Curatarea prealabilad este urmata de curatarea uscata.
Curatarea chimica trebuie efectuata la o temperatura cuprinsa intre 40°C si 60°C timp de cel
putin 5 minute.

Va recomandam sa folositi agenti de curatare cu o valoare a pH-ului intre 9 si 10, de exemplu
Neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert. Alegerea agentului de curatare depinde de ma-
terialul si proprietatile instrumentelor, precum si de reglementarile nationale.

Daca exista o concentratie crescuta de clorura in apa, pe instrumente pot aparea fisuri si
crapaturi de coroziune sub tensiune.

Aparitia unei astfel de coroziuni poate fi redusa la minimum prin utilizarea agentilor de curatare
alcalini si a apei demineralizate.

Adaugarea unui agent de neutralizare pe baza de acid faciliteaza clatirea reziduurilor de deter-
gent alcalin Tn timpul primei clatiri intermediare.
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Pentru a preveni formarea de depuneri, se recomanda utilizarea detergentilor neutri daca ca-
litatea apei este nefavorabila.

Dezinfectia termica are loc dupa cea de-a doua clatire intermediara.

Dezinfectia termica trebuie efectuata cu apa demineralizata care corespunde calitatii microbio-
logice a apei potabile (< 100 UFC/ml apa potabilad) la 80-95°C si un timp de expunere in con-
formitate cu EN ISO 15883.

Articolele de spalat trebuie scoase din masina la sfarsitul programului, deoarece ramanerea in
masina poate provoca coroziune.

Y Parametri folositi pentru validarea pregatirii

Clatire prealabila 1 minut cu apa rece de la robinet

Temperatura: 55°C

Curatare Timp de inmuiere: 5 minute (cel mai rau caz)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (cel mai rau caz)

Temperatura: Apa rece demineralizata

Neutralizare Timp de inmuiere: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Post-clatire 2 minute cu apa rece demineralizata

Température: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfectare

Timp de inmuiere: 5 minute

6.6 Uscare

Asigurati o uscare adecvata prin dispozitivul de curatare si dezinfectare sau utilizarea altor
masuri adecvate.

v Uscarea a fost omisa in validare (cea mai proasta conditie).
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7  Intretinere, inspectie

Dupa racirea la temperaturile camerei, instrumentele trebuie inspectate vizual pentru reziduu-
rile de proteine si alte contaminari. Trebuie sa fie inspectate cu atentie fantele, barierele, in-
cuietori, tuburi si altele care sunt dificil de accesat. Instrumentele care nu sunt fara reziduuri
trebuie sa fie supuse in mod repetat la intregul proces de reprocesare.

Pentru a se asigura ca instrumentele chirurgicale pot fi utilizate pentru scopul propus dupa re-
procesare, este necesar sa efectuati un test functional dupa curatare, dezinfectare si uscare a
masurilor de inspectie vizuala si de ingrijire. Efectuati testele functionale descrise la punctul
71.

Instrumentele care sunt patate, contondente, indoite, care nu mai sunt functionale, deteriorate
in orice alt mod sau a caror etichetare nu mai este recognoscibila (de exemplu, etichetarea,
codul UDI nu mai este lizibil) trebuie aruncate!

Pentru a ajuta la identificarea instrumentelor defecte care trebuie rezolvate, va recomandam
brosura ,Reprocesarea instrumentelor” din grupul de lucru ,Pregatirea instrumentelor”. Aceas-
ta a inclus Capitolul 8 ,Verificari si ingrijire” si Capitolul 12 ,Schimbari de suprafata: depozite,
decolorare, coroziune, imbatranire, umflare si fisuri de stres”.

7.1  Test de functionare

Un produs nou achizitionat trebuie sa fie supus unei verificari vizuale si functionale amanuntite
dupa livrare si inainte de fiecare utilizare.

Produsele trebuie sa fie verificate pentru nereguli. Se verifica daca exista fisuri, fracturi si
aparitia coroziunii.

In cazul in care exista imbinari, instrumentele trebuie lubrifiate cu un produs de ingrijire pe baza
de parafina inainte de verificarea functionala. n acest scop, recomandam un ulei medical alb
pe baza de ulei de parafina.

Instrumentele cu articulatii ar trebui apoi sa fie verificate pentru usurinta de miscare.

De asemenea, trebuie verificata lizibilitatea etichetei.

Efectuati alte teste functionale in functie de utilizarea prevazuta a instrumentului.

Testele esentiale pentru instrumente cu varf sunt printre altele:
B margini de taiere neteda

Produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie sa fi trecut din nou in procesul complet de tra-
tament prefatabil inainte de a fi returnate.
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8 Sterilizare

Instrumente simple de taiere

Tnainte de sterilizare, produsele trebuie sa fie supuse curatarii si dezinfectarii, sa fie clatite fara
reziduuri folosind apa demineralizata si uscate subsecvente. HEBUmedical recomanda utiliza-
rea unui proces validat de sterilizare a aburului (de exemplu, sterilizator in conformitate cu EN
285 si validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1).

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile.Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

La utilizarea metodei de vid fractionate, sterilizarea trebuie efectuata cu cel putin 134°C (SUA
132°C) cu o perioada minima de 3 minute. Uscarea in vid trebuie efectuata de cel putin 20
de minute.

Y Parametrii folositi pentru validarea sterilizarii cu abur

Prevacuum De 3 ori

Temperatura de sterilizare 132 °C

Timp de sterilizare 1,5 minute (metoda de jumatate de ciclu)
Timp de uscare 20 de minute

Aburul trebuie sa fie lipsit de ingrediente, valorile limita recomandate pentru apa de alimentare
si condensul de abur sunt definite de EN 285.

Alte procese de sterilizare sunt compatibile, dar nu sunt validate de HEBUmedical.
Respectati greutatea totala recomandata la incarcare! Dupa sterilizare, verificati daca ambala-
jul steril nu este deteriorat si verificati indicatorii de sterilizare.

8.1 Ambalaj

Ambalarea produselor pentru sterilizare in conformitate cu standardul ISO 11607. Ambalajul

trebuie sa fie adecvat pentru instrumente si sa protejeze impotriva contaminarii microbiologice
in timpul depozitarii. Sigiliul nu trebuie sa fie sub tensiune. HEBUmedical recomanda ca am-

balaj pentru sterilizare containere sau ambalaje tipice de spital din hartie/folie.

Y Tn timpul validrii, instrumentele au fost ambalate in pachetele de sterilizare comune de spital
(pachete de hartie/film) si sterilizate cu aburi.

9 Durata de viata

Procedura de sterilizare a aburului a fost validata prin teste de laborator.Produsele au fost va-

lidate sterile la un pre-vacuum cu o durata de cel putin 5 minute si o temperatura de 134°C pen-
tru o viata de 50 de cicluri.

Puteti continua sa utilizati instrumentele la propria responsabilitate peste aceasta valoare a cic-
lului daca descriptiile testelor din capitolul 7 au fost finalizate cu succes.
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10 Depozitare

Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate cuprin-
se intre 5°C si 40°C.
Protejati de lumina soarelui si de lumina artificiala.

-

— 0 g
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11 Garantie / reparatie

Produsele noastre sunt fabricate din materiale de inalta calitate si verificate cu atentie inhainte
de expediere.Cu toate acestea, chiar daca sunt utilizate corect in conformitate cu scopul pro-
pus, acestea sunt supuse unui grad mai mare sau mai mic de uzura, in functie de intensitatea
lor de utilizare.

Aceasta uzura este indusa din punct de vedere tehnic si inevitabila.

in cazul in care defectele apar independent de uzur, va rugam sa contactati serviciile noastre
pentru clienti.Produsele defecte nu ar trebui s& mai fie utilizate.

Acestia trebuie sa fie supusi procesului complet de tratament pregatit inainte de a fi returnat.

12 Eliminarea

Tnainte de eliminare, produsul trebuie supus procesului complet de reprocesare si sterilizare in
conformitate cu procedura descrisa in aceste instructiuni de utilizare.

Risc de infectie din cauza produselor contaminate!
A I Laeliminarea produsului, a componentelor sale si a ambalajului acestora,
trebuie respectate reglementarile nationale.

Risc de ranire din cauza produselor cu margini ascutite si/sau ascutite!
A I La eliminarea produsului, trebuie sa se asigure ca ambalajul previne ranirea
de catre produs.
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13 Adresa de servicii si producator

Daca sunt necesare instructiunile de utilizare in formular de hartie, va rugam sa utilizati datele
de contact enumerate mai jos.Instructiunile de utilizare in formular de hartie va vor fi puse la
dispozitie in termen de sapte zile calendaristice dupa primirea cererii.

In mod alternativ, instructiunile electronice pentru utilizare pot fi, de asemenea, tiparite.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Enkla skarinstrument

1 Symbolforklaringar

Symbol Definition
c €/ c € 0123 CE-markning
A Uppmarksamhet

}'4

Validerade parametrar

d Tillverkare
LOT Batchnamn
REF Referensnummer
B(only Medicinteknisk produkt /
FDA receptbelagd enhet
MD Medicinteknisk produkt
Inte steril
——‘}\yi- Forvaras atskilt fran solljus
@

Forvaras torrt

B

Himweis auf elFU

(Elektroniska) bruksanvisningar
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2 Inledning

Genom kopet av detta instrument far du en hoégkvalitativ produkt, vars korrekta hantering och
anvandning beskrivs nedan.

For att minimera risker och ondédig stress for patienter, anvandare och tredje part ska du lasa
igenom bruksanvisningen noggrant och forvara den pa ett sakert stalle.

Vara produkter ar uteslutande avsedda for professionell anvandning av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal och far endast képas av sadan personal.

3  Avsedd anvandning

3.1 Avsett andamal

Dermala slag

Dermatom

Hand- och fotinstrument

Kirurgiska skalpeller;
Kniv; traskniv; orgelkniv;
falangkniv; resektions-
kniv; dissekering kniv;
mellanbenskniv; mikro-
vaskular kniv; stickinstru-
ment, knivar;

Slemhinnekniv
Skalpellhandtag

Amputationskniv

Enucleator

Ett hand -opererat kirurgiskt instrument som anvands for att ta bort
defanes eller for att prova hudvavnad. Det bestar vanligtvis av ett
handtag med tips i slutet av arbetet i olika konfigurationer;Nagra tips
inkluderar en Iast snitt, omgiven av ett skarplat. Det ar ett ateran-

vandbart instrument och for tillfallig tilldampning.
Ett kirurgiskt handinstrument for att skara tunna hudskivor for trans-

plantation eller excision av sma hudskador. Detta kraver ett speciellt
skarblad som anvands for detta andamal i instrumentet. Det ar ett

ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett instrument for barnldkare fér behandling av malpositioner och

sjukdomar i foten. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instru-

ment.
Ett kirurgiskt instrument med ett handtag och ett skalpellblad (inte ut-

bytbart) som anvands av lakare for att klippa eller framstalla vavnad
med tryck riktad nedat. Instrumentet ar tillverkat av rostfritt stal. Det
ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning. Det ar
inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cir-
kulationssystemet eller det centrala nervsystemet.

En utbytbar komponent i en skalpell som fungerar som ett handtag
och absorberar ett lampligt blad. Instrumentet ar tillverkat av rostfritt

stal. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
Ett tungt skarande kirurgiskt instrument med grepp och pa en eller en

-sidosidig, skarblad i olika former och storlekar for tillfallig anvand-
ning fér operationer fér amputation av en lem. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt handinstrument for sektionen av mandlarna under en

ENT -intervention. Det ar vanligtvis skedliknande eller avrundat i slu-
tet av arbetet. Det ar tillverkat i olika versioner, t.ex. med en axel som

passerar till en rundad, krokt eller vinklad spets i den distala anden,

eller ocksa dubbel. Slutet pa arbetet kan koras, platt, kryddig eller tra-
kig, rak eller vinklad, tandad eller slat. Den ar tillverkad av rostfritt stal

och finns i olika storlekar och former. Det ar ett ateranvandbart inst-
rument och for tillfallig tilldmpning.
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Vavnadsdissektorer; Se- Ett kirurgiskt handinstrument, vanligtvis i skedformen eller rundad i

parator

Mikrokniv

Gipskniv

Mejslar och osteotomer;
rakiotom; platt mejsel,;
Nasala osteotomer

Broskkniv

slutet av arbetet. Det anvands for att separera mjukvavnad eller
kroppsstrukturer i stdrningar i allman eller plastikkirurgi. Den har van-
ligtvis en rorelse som fortsatter in i en axel som har ett spets i den dis-
tala anden. Spetsen kan pekas eller platt, skarp eller trakig, vinklad
eller rak pa axeln. Instrumentet ar tillverkat av rostfritt stal av hog kva-
litet och finns i olika former och dimensioner. Instrumentet ar ateran-
vandbart och avsett for tillfallig tilldampning. Det ar inte avsett for
anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssys-

temet eller det centrala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument fér skarning av vavnad, som bestar av ett

langt smalt metallhandtag, som ar orolig for den distala &nden. Den
inre radien pa kroken har en banbrytande. Det ar ett ateranvandbart
instrument och for tillfallig tillampning. Det ar inte avsett for anvand-
ning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet el-

ler det centrala nervsystemet.
Ett handinstrument med ett kort, platt, starkt skarblad med en skarp

kant for att klippa eller forkorta gipsféreningar. Det &r vanligtvis en en
-stycke -produkt tillverkad av rostfritt stal. Det ar ett icke -invasivt, ate-

ranvandbart instrument.
Ett kirurgiskt, mejslande handinstrument for skarning och/eller form-

ning av ben genom att trycka under en ortopedisk ingripande. Det
halls av kirurgen, som 6ver en kirurgisk hammare ger en manuell
kraft till instrumentets proximala ande. Den distala anden (skarning
eller skarpa kant) ar skarp, ofta platt, ibland ocksa krokt (konkav) och
antyds vanligtvis pa bada sidor. Det ar tillverkat av rostfritt stal. Det

ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt instrument for skarning, kackerlackan eller formning av

broskvavnad. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
Iampning.

Nasal plastkniv; Tonsilles Ett kirurgiskt handinstrument for att skara anatomiska férhallanden

kniv, dissektorer, -enuc-

leators, retractors; Trum-

kniv; Trigeminal kniv;
Oronmometer, dissek-
torer, raspatorium; Peri-

ostealkniv
Senskalare

under en allman ENT -intervention. Den ar gjord av rostfritt stal och
har ett handtag i olika versioner som gar in i en smal ande av arbetet
med ett smalt, skarpt blad. Det ar ett ateranvandbart instrument och
for tillfallig tilldmpning.

Ett kirurgiskt instrument tillverkat av ett handtag och en halvcirkelfor-
mad, murad ande pa arbetet som slutar i en skarp skarkant. Senor
anvands for att klippa ut en bit av ett band, en sen eller fascia for att
transplantera dem. Det ar ett ateranvandbart instrument och for till-
fallig tilldampning.

Elevatorer; meniskkrokar Ett kirurgiskt handinstrument for lyft, positionering eller nyfikna bens-

Meniskotom
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trukturer, andra anatomiska strukturer eller kirurgiskt material under
en ortopedisk ingripande. Den ar tillverkad av rostfritt stal och finns i
olika storlekar, monster och andar av arbetet. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett skarande, kirurgiskt instrument, vars handtag ar T-format for att

kunna héja mer styrka. Handtaget gar in i en mejselformad banbry-
tande. Instrumentet anvands for att klippa segelformade delar av
kapseln eller broskomradet. Det ar ett ateranvandbart instrument och
for tillfallig tilldmpning.
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Sternum mejsel

Omskarelseinstrument

Teflon skarblock

Mejsel for septum

Ringknivar; knivar med

rorligt blad

Adenotomer

Ogonkniv; Lanskniv

Ett kirurgiskt instrument med ett sidosidigt, stott blad for att klippa och
forma ben under ortopediska operationer. Kirurgen haller den i ena
handen medan han tréffar den proximala @nden med en kirurgisk
hammare i andra sidan. Den distala anden (banbrytande) ar skarp,
platt eller krokt (konkav) aven kallad Hollow Blade). Den ar gjord av
rostfritt stal av hog kvalitet och kan besta av en bit eller ha ett synte-
tiskt handtag. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
[dBmpning.

Ett kirurgiskt instrument for kontrollerad avliagsnande av penisforhu-
den under omkretsen. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal av
hdg kvalitet och kan ha olika former, t. ex. klockklamman (klockfor-
mad klamma). Férhuden skjuts 6éver den klockformade skyddande
kroppen och glans placerade i den. En skruvmekanism satts pa sa
att forhuden pressas ihop i en ring och kan stangas av med t.ex. en
skalpell langs kompressionsringen. Det ar ett ateranvandbart instru-

ment och for tillfallig tilldmpning.
En produkt som fungerar som en yta for skarning och formning av oli-

ka material. Det ar en icke -invasiv ateranvandbar produkt.
Ett kirurgiskt instrument med en -sidosidig, stott blad for att klippa och

forma nasben under hals/nasor/6ron (ENT). Kirurgen haller deniena
handen medan han traffar den proximala anden av instrumentet med
en kirurgisk hammare i andra sidan. Den distala anden (banbrytan-

de) ar skarp, men ofta kan platt bojas (konkav). Den bestar vanligtvis
av en bit och ar gjord av rostfritt stal av hég kvalitet. Det ar ett ateran-

vandbart instrument och for tillfallig tilldmpning.
Ett kirurgiskt handinstrument for att skara ut och undantag for lymfa-

tisk vavnad under adenektomi. Det utfors vanligtvis som ett langt,
smalt instrument med ett handtag och en konkav, skedliknande ar-
betsdel. Den arbetande delen har en skarp kant for att ta bort vavna-
den utan att skada de omgivande musklerna. Det ar vanligtvis
tillverkat av rostfritt stal. Det ar ett ateranvandbart instrument och for
tillfallig tillampning.

Ett kirurgiskt instrument utformat fér att exidera hypertrofisk lymfoid-
vavnad i nasofarynxen (dvs faryngeal mandlar eller polypper) under
en adenoidektomi. Det ar vanligtvis ett langt, smalt, manuellt hand-
instrument med skarning i slutet av arbetet och ett handtag med en
mekanism for att trycka pa bladen. Det finns i olika ménster och stor-
lekar och kan vara ett instrument med ett stycke eller krava infogning
av bladen i handtaget. Det ar ett ateranvandbart instrument och for
tillfallig tillampning.

Ett oftalmiskt, kirurgiskt instrument for att satta exakta snitt i 6gonvav-
naden under en oftalmisk ingripande pa égonen och de omgivande
strukturerna. Det ar vanligtvis utformat som ett ett -stycke -instrument
med ett skarpt, skarblad i den distala anden och ett handtag i den
proximala anden. Det kan ha olika bladformer, t.ex. phaco (trubbig el-
ler skarp), seglformad, rak och mikro-phaco (fér operationer av den
gra stjarnan). Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal och vissa mo-
deller kan utrustas med diamantblad. Det ar ett ateranvandbart inst-
rument och for tillfallig tilldmpning.
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Utlandska kroppsinstru-
ment

Tangtang

Matsonder

3.2 Indikation

Anvande dgoninstrument for att ta bort en frammande kropp/objekt
for att ta bort insidan eller fasta pa 6gonglobens yta. De ar vanligtvis
tillverkade av rostfritt stal av hog kvalitet och ar utrustade med ett fint
handtag i den proximala anden och ett tunt konkavt blad med en run-
dad nasa i den distala anden. Oftalmologen anvander detta tips for
att ta bort den frammande kroppen/objektet. Det ar en ateranvand-
bar, invasiv produkt relaterad till kroppséppningar som inte ar avsed-

da for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tilldmpning.
Ett instrument for att gripa, halla eller manipulera tungan under un-

dersokningar eller behandlingar. Den har vanligtvis en sjalvbevarad,
saxliknande design med ringhandtag. Slutet pa arbetet utférs annor-
lunda, t.ex. rak, vinklad eller krokt med stora, ovala, tvargaende mun-
nytor for ett battre grepp. Vissa modeller kan ha utbytbara, rivna

gummiavlagringar i munnen. Instrumentet ar tillverkat av rostfritt stal.
Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad till kroppséppnin-

gar som inte ansluter till en aktiv produkt och for tillfallig applikation
Ett produkt/instrument som tjanar till att mata jamforelsematning,

t.ex. inre och yttre diameter, langder, djup eller tjocklek. Instrumentet
ar inte kalibrerat. Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad
till kroppséppningar som inte ar avsedda fér anslutning till en aktiv
produkt och for tillfallig tilldmpning.

Enkla skarinstrument anvands inom féljande omraden:

Gipskniv

Instrumentet anvands i behandlingar. Den far endast anvandas
av utbildad och kvalificerad fackpersonal.

Utlandska kroppsinstrument Instrumentet anvands vid oftalmologiska behandlingar. Den far

Hand- och fotinstrument
Ogonkniv; Lanskniv

Omskarelseinstrument

Amputationskniv

Senskalare

endast anvandas av utbildad och kvalificerad fackpersonal.
Instrumentet anvands inom omradet for nagel- och fotvard.
Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom oftalmologi.
Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-

sonal.
Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom urologi. In-

greppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistperso-

nal.
Instrumentet anvands vid operationer foér att amputera en lem.

Operationen maste utféras av utbildad och kvalificerad spe-

cialistpersonal.
Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Ingreppet ska

utforas av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

Vavnadsdissektorer; Separa- Instrumentet anvands vid olika ingrepp inom allman eller plas-

tor

Dermala slag
Meniskotom

Tangtang; Matsonder
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tikkirurgi. Det ar inte avsett att anvandas i direkt kontakt med
hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala nerv-
systemet. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad

specialistpersonal.
Instrumentet anvands inom plastikkirurgi. Ingreppet ska utféras

av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands under en meniskotomi. Ingreppet ska ut-

foras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands vid ONH-undersdkningar eller behandlin-

gar. Den far endast anvandas av utbildad och kvalificerad fack-
personal.
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Skalpellhandtag; Teflon skar- Instrumentet anvands i olika procedurer. Ingreppet ska utforas

block av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Dermatom; Kirurgiska skal-  Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Det ar inte av-

peller; Kniv; traskniv; orgelkniv; sett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirku-
falangkniv; resektionskniv; dis-lationssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet ska
sekering kniv; mellanbenskniv; utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
mikrovaskular kniv; stickinstru-

ment, knivar; Slemhinnekniv;

Mikrokniv
Mejslar och osteotomer; rakio- Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp inom ortope-

tom; platt mejsel; Nasala os- di. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialist-
teotomer; Broskkniv; personal.
Elevatorer; meniskkrokar;

Sternum mejsel )
Enucleator; Nasal plastkniv; Instrumentet anvands under ONH-kirurgiska ingrepp. Ingreppet

Tonsilles kniv, dissektorer, - ska utforas av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
enucleators, retractors; Trum-

kniv; Trigeminal kniv; Oronmo-

meter, dissektorer,

raspatorium; Periostealkniv;

Mejsel for septum; Ringknivar;

knivar med rorligt blad; Adeno-

tomer

3.3 Kontraindikationer

Det finns inga kédnda kontraindikationer.

3.4 Patientmalgrupp

Produkterna ar lampliga for alla patientgrupper.
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Varningar

Den medicinska utrustningen levereras icke-sterila och maste rengdéras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandningen.

Defekta produkter far i allmanhet inte anvandas och maste ha gatt igenom hela uppar-
betningsprocessen innan de returneras.

Observera att hogre krafter ocksa kan orsaka stérre vavnadsskador, till exempel vid
klamning ar kraften vid munanden hégre an vid munspetsen.

Innan du anvander eller bearbetar for foérsta gangen, ta bort alla skyddséverdrag och
skyddsfilmer.

Den sakra kombinationen av produkterna med varandra eller av produkterna med im-
plantat maste kontrolleras av anvandaren fore klinisk anvandning.

Undvik att kasta eller tappa instrument pa ett felaktigt satt.

Undvik mekanisk éverbelastning av instrumentet utdver designdesignen, detta kan
leda till brott och deformation!

Fore varje anvandning maste instrumentet inspekteras visuellt fér skador och konta-
minering!

For att undvika kontaktkorrosion méaste instrument med skadade ytor kasseras ome-
delbart!

Om produkterna anvands pa patienter med transmissibel spongiform encefalopati el-
ler HIV-infektion fransager vi oss allt ansvar for ateranvandning.

Var uppmarksam pa vattenkvaliteten vid behandling efter oftalmologiska ingrepp! (en-
ligt specifikationerna for AAMI TIR34 och rekommendationerna fran Robert Koch Ins-
titute for upparbetning av medicinsk utrustning)

> BB IBIPIEEEP PP

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
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5 Hantering

Typen av behandling ska bestammas i varje enskilt fall av kirurgen i samarbete med internla-
karen och narkoslakaren.

Operationell anvandning inom olika kirurgiska discipliner maste utféras av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

6 Forberedelse

Personen som ansvarar for forberedande behandling ar ansvarig for att sakerstalla att behand-
lingen ar vederbdrligen skét ut med hjalp av relevant utrustning, material och personal i be-
handlingsanlaggningen och uppnar sa det dnskade resultatet. Detta kraver validering och
rutinmassig dvervakning av den anvanda processen. Vi uppmanar er att notera de nationella
férordningarna som handlar om instrumentférberedelser.

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

6.1 Information om instrumentforberedelser

Anvand rengorings- och/eller desinficeringsmedel med ett pH-varde inom 9-10.

Observera tillverkarens instruktioner angaende dosering, exponeringstid och forny-
else av lésningar.

Anvand lampliga borstar som inte avlagsnar material, d.v.s. inga harda borstar (t.ex.
metallborstar och metallsvampar) eller grova slipande rengdringsmedel.

Lamna aldrig instrument i rengorings- eller desinfektionsagenter langre an den angi-
vna tiden.

Skélj och torka férsiktigt genom kanaler och ror.
Kéansliga instrument maste rengdras i en lagrings- eller klammajlighet.
Observera tillverkarens instruktioner for rengéring - och steriliseringsutrustning.

6.1.1 Vattenkvalitet

For rengoring, neutralisering och skdljning rekommenderar vi anvandning av demineraliserat
vatten i enlighet med "riktlinjen DGKH, DGSV, AKI fér validering och rutindvervakning av auto-
matiserad rengoring och termisk desinfektionsprocesser for medicintekniska apparater och pa
principerna for enheter" (The Rutine Monitorering Riktlinje hanvisar till DIN EN 1SO 15883-1
Punkt 6. 4. 2).

Enligt riktlinjerna rekommenderas foljande varden:

Konduktivitet: <15 ps/cm (avviker fran tabellen i DIN EN 285)
pH-varde: 5-7

Total hardhet: 0,02 mmol CaO/l

Salthalt: < 10 mg/I

Fosfat (som P,0Og): <0,5 mg/I|
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[ Silikat (som SiO5): <1 mgl/l
B Klorid: =2 mgl/l

Enkla skarinstrument

6.2 Forberedelse pa anviandningsplatsen

Omedelbart efter anvandning ska du avlagsna grov smuts fran instrumenten med en [amplig
borste (se kapitel Kapitel 6.1) och skdlj ur arbetskanylerna. Anvand inga fixeringsmedel eller
varmt vatten (> 40°C), eftersom detta leder till att rester fixeras och kan paverka den efterfol-
jande rengdringen.

Demontera och/eller 6ppna instrumenten sa langt det ar maijligt.

Instrumenten bér rengdras sa snart som mdjligt efter anvandning fér att minska torkningen av
rester och darmed underlatta rengoringen. Om instrumenten kommer i kontakt med fratande
mediciner eller rengéringsmedel ska de skéljas med vatten omedelbart efter anvandning.
Langre torktider, t.ex. som en del av torr avfallshantering, har inte validerats och rekommende-
ras darfor inte.

Y Torkningstiden under valideringen var 1 timme.

6.3 Ultraljudsbad (valfritt)

Alla instrument maste 6ppnas, demonteras och alla halrum skdljs igenom.

Placera instrument i skarmkorgen pa ett sadant satt att éverlappar och kontakt mellan instru-
ment undviks. Tillsatt rengdringsmedel i vattnet och justera I6sningens temperatur i linje med
tillverkarens tillverkares instruktioner.

Rengdringen i ultraljudsbadet bor vara pa 35-40 kHz, atminstone 5 minuter.

For att validera rengéring i ett ultraljudsbad behandlades testobjekten ultraljuds i Neo-
disher Mediclean Forte 0,5 % under 5 minuter.

Skolj sedan instrumenten, inklusive alla halrum, och mata in dem i rengoérings- och desinfekti-
onsprocessen.

Ultraljudsbadet ska inte anvandas for medicintekniska produkter dar material kan avlagsnas i
ultraljudsbadet, t.ex. produkter tillverkade av mjuk plast eller belagda instrument.

6.4 Manuell rengoring

Eftersom mekaniska processer kan standardiseras, reproduceras och darfor valide-
ras, bor mekanisk rengdring/desinfektion féredras framfér manuella processer. Ma-

A nuell rengdrings- och desinfektionsprocess valideras inte och dar for att valideras
dessutom av slutanvandaren.

6.5 Mekanisk rengoring
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P& grund av internationella standarder (EN ISO 15883) och nationella riktlinjer bor endast va-
liderade mekaniska rengorings- och desinfektionsforfaranden. For automatiserad rengdring re-
kommenderar vi ett standardprogram for kirurgiska instrument, t.ex.Instrument fran Miele.

Observera foljande genom att ladda:

[ Placera de demonterade eller 6ppnade instrumenten sakert i facket.

Instrument med 6ppningar och urtag maste placeras med den 6ppna sidan mot nedat
sa att de kan rengoras och inget vatten fran rengéringsprocessen kan samlas i dem.

Om du ar tillganglig, anvand en samordnad skdljningsenhet.

"
.....

3 - - g S vl
LIIEte ﬂ:‘;ﬁ:ﬁﬁ'r;f’ :

Fdrskoljningen foljs av torr rengdring.
Kemisk rengdring bor utféras i 40-60°C i minst 5 minuter.

Vi rekommenderar att du anvander rengéringsmedel med ett pH-varde mellan 9 och 10, t.ex.
Neodisher MediClean forte fran Dr Weigert. Valet av rengoringsmedel beror pa instrumentens
material och egenskaper samt nationella bestammelser.

Om det finns en 6kad kloridkoncentration i vattnet kan det uppsta gropfratning och spannings-
korrosion pa instrumenten.

Férekomsten av sadan korrosion kan minimeras genom att anvanda alkaliska rengéringsme-
del och demineraliserat vatten.

Tillsatsen av ett syrabaserat neutraliseringsmedel gor det lattare att skdlja bort rester av alka-
liska rengéringsmedel under den forsta mellanskdljningen.

For att forhindra att avlagringar bildas rekommenderas anvandning av neutrala rengéringsme-
del om vattenkvaliteten &r ogynnsam.

Termisk desinfektion sker efter den andra mellanskdljningen.

Termisk desinfektion ska utféras med avmineraliserat vatten som motsvarar mikrobiologisk dri-
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cksvattenkvalitet (< 100 CFU/ml dricksvatten) vid 80 till 95 °C och en exponeringstid i enlig-

het med EN ISO 15883.
Diskgodset maste tas ut ur maskinen nar programmet ar slut, eftersom det kan orsaka korro-

sion om det ligger kvar i maskinen.

v Parametrar som anvands for validering av forberedelser

Forskoljning 1 minut med kallt kranvatten

Temperatur: 55°C

Rengoring Blétande tid: 5 minuter (vérsta fall)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (varsta fall)

Temperatur: kallt demineraliserat vatten

Neutralisering Bl6tningstid: 2 minuter

Neodisher Z 0,1%

Skoljning 2 minuter med kallt avmineraliserat vatten

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektion
Bl6tningstid: 5 minuter

6.6 Torkning

Se till att adekvat torkning av rengorings- och desinfektionsenheten eller med andra lampliga
atgarder.

V Torkning utelamnades i valideringen (varsta fall).

300




Enkla skarinstrument [:E]

7 Underhall, inspektion

Efter kylning till rumstemperaturer maste instrumenten visuellt inspekteras for proteinrester och
annan foérorening. Slits, barriarer, las, ror och andra ar som ar svara att komma at maste in-
spekteras noggrant. Instrument som inte ar restfria maste upprepas upprepade ganger for hela
upparbetningsprocessen.

For att sakerstalla att kirurgiska instrument kan anvandas fér deras avsedda syfte efter uppar-
betning ar det nédvandigt att utféra ett funktionellt test efter rengoring, desinfektion och torrt av
de visuella inspektions- och vardatgarderna. Utfér de funktionella testerna som beskrivs i punkt
71.

Instrument som ar flackiga, trubbiga, bdjda, inte langre funktionsdugliga, skadade pa nagot an-
nat satt eller vars markning inte langre gar att kanna igen (t.ex. markning, UDI-kod som inte
langre ar lasbar) maste kasseras!

For att hjalpa till att identifiera felaktiga instrument som maste sorteras rekommenderar vi bro-
schyren "instrumentupparbetning” fran arbetsgruppen "instrumentférberedelse". Detta inklude-
rade kapitel 8 "Kontroller och vard" och kapitel 12 "Ytférandringar: Insattningar, missfargning,
korrosion, aldrande, svullnad och stresssprickor”.

71 Funktionstest

En nyligen kdpta produkt maste underkastas en grundlig visuell och funktionskontroll efter le-
veransen och fore varje anvandning.

Produkter maste kontrolleras for oegentligheter.Var uppméarksam pa sprickor, frakturer och fo-
rekomst av korrosion.

Om det finns leder bér instrumenten oljas med en vardprodukt fore funktionstestet.Vi rekom-
menderar en medicinsk vit olja baserad pa paraffinolja.

Kontrollera instrument med leder for att underlatta rorelse.

Markningen maste ocksa kontrolleras med avseende pa lasbarhet.

Utfor en funktionskontroll i enlighet med instrumentets avsedda tillampning.

Viktiga tester for instrument med banbrytande ar bland andra:
B Slata skarkanter

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt den kompletta prefaratoriska be-
handlingsprocessen igen innan de returneras.
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8  Sterilisering

Enkla skarinstrument

Fore sterilisering maste produkter genomga rengdring och desinfektion, skdljas utan rester
med hjalp av demineraliserat vatten och substalt torkat. HEBUmedical rekommenderar att man
anvander en validerad angsteriliseringsprocess (t.ex. sterilisator i enlighet med EN 285 och va-
lideras i enlighet med DIN EN ISO 17665-1).

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

Vid anvandning av den fraktionerade vakuummetoden maste sterilisering utféras med minst
134°C (USA 132°C) med en minsta bostadsperiod pa 3 minuter. Vakuumtorkning maste ut-
foras genom att utfors i minst 20 minuter.

Y Parametrar som anviands for validering av angsterilisering
Prevacuum 3 ganger
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minuter (halvcykelmetod)
Torktid 20 minuter

Angan maste vara fri fran ingredienser, rekommenderade gransvarden fér matarvatten och
angkondensat definieras i EN 285.

Andra steriliseringsprocesser ar kompatibla, men har inte validerats av HEBUmedical.
Observera den rekommenderade totalvikten vid lastning! Efter steriliseringen ska du kontroll-
era att sterilférpackningen inte ar skadad och kontrollera steriliseringsindikatorerna.

8.1  Forpackning

Standardiserad forpackning av produkterna for sterilisering i enlighet med ISO 11607. Férpack-
ningen maste vara lamplig for instrumenten och skydda mot mikrobiologisk kontaminering un-
der forvaring. Forseglingen far inte vara under spanning. HEBUmedical rekommenderar
behallare eller typiska sjukhusférpackningar av papper/film som steriliseringsférpackningar.

Under validering forpackades instrumenten pa sjukhus vanliga steriliseringsforpackningar (pap-
pers/filmférpackningar) och angsteriliserade.

9 Livstid

Angsteriliseringsférfarandet validerades genom laboratorietester.Produkterna validerades ste-
rila vid en pre-vacuum av minst 5 minuters varaktighet och en temperatur pa 134°C under en
livstid pa 50 cykler.

Du kan fortsatta att anvanda instrumenten pa ditt eget ansvar dver detta cykelvarde om test-
beskrivningarna i kapitel 7 har slutforts.
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10 Lagring

Forvara produkterna i en torr, ren och dammfri miljé vid mattliga temperaturer mellan 5°C och
40°C.
Skydda mot solljus och artificiellt ljus.

-

— 0 g
AN "T "

11 Garanti/ reparation

NVara produkter tillverkas av hégkvalitativa material och kontrolleras noggrant fére avsandnin-
gen.Men aven om de anvands korrekt i enlighet med deras avsedda syfte ar de foremal for en
storre eller mindre grad av slitage beroende pa deras anvandningsintensitet.

Detta slitage ar tekniskt inducerat och oundvikligt.

Om fel férekommer oberoende av slitage, vanligen kontakta vara kundtjanster.Defekta pro-
dukter bdr inte langre anvandas.

De maste genomga den fullstandiga férberedande behandlingsprocessen innan de aterlam-
nas.

12 Bortskaffande

Innan produkten kasseras maste den genomga en fullstandig reprocessing- och sterilisering-
sprocess i enlighet med det forfarande som beskrivs i denna bruksanvisning.

Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!
A 1| Vid kassering av produkten, dess komponenter och forpackningar maste
nationella bestammelser foljas.

Risk for personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!
A I Vid kassering av produkten maste man se till att férpackningen férhindrar
skador fran produkten.
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13 Service- och tillverkaradress

Om instruktionerna for anvandning i pappersform kravs, anvand kontaktinformationen ne-
dan.Instruktionerna fér anvandning i pappersform kommer att géras tillgangliga fér dig inom sju
kalenderdagar efter att du har fatt begaran.

Alternativt kan de elektroniska instruktionerna fér anvandning ocksa skrivas ut.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Vysvetlenia symbolov

Jednoduché strihové nastroje

Symbol Definicia
c € / c € 0123 Oznacenie CE
A NebezpecCenstvo
v Overené parametre
d Vyrobca
| L0T1 Nazov Sarze
REF Referencné Cislo
B(only Zdravotnicka pomdcka /
Pomécka na predpis FDA
MD Zdravotnicka pomdcka
Nie sterilné
——‘}\yi- Skladujte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia
W
T Skladujte v suchu
EE] (T3] (Elektronicky) navod na pouZzitie

Himweis auf elFU
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2 Uvod

Kupou tohto pristroja ziskavate vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a
pouZzivanie su popisané nizSie.

V zaujme minimalizacie rizik a zbyto&ného stresu pre pacientov, pouZzivatelov a tretie strany si
pozorne precitajte navod na pouZzitie a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste.

Nase vyrobky su uréené vyluéne na profesionalne pouzitie nalezite vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalom a méZzu ich kupovat len takito pracovnici.

3 Uréené pouzitie

3.1 Zamyslané pouzitie

Dermalne udery Ruéne operacény chirurgicky pristroj pouzivany na odstranenie Defa-
nov alebo na vzorkovanie kozného tkaniva. ZvyC€ajne sa sklada z ru-
kovate s tipmi na konci prace v réznych konfiguraciach;Niektoré tipy
zahfnhaju uzamknuty rezak, obklopeny rezacou plachtou. Je to opa-
kovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Dermatém Chirurgicky ruény pristroj na rezanie platkov tenkej koze na trans-
plantaciu alebo exciziu malych koznych lézii. Vyzaduje si to Special-
nu reznu Cepel, ktora sa v nastroji pouziva na tento ucel. Je to
opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

Ruéné a pesie nastroje Pristroj pre podiatri na lie¢bu Skodlivych a choréb chodidla. Je to
neinvazivny, opakovane pouzitefny nastroj.

Chirurgické skalpely; n6z; Chirurgicky pristroj s rukovatou a Cepel skalpell (hezmenitelnd)

handrovy ndz; organovy pouZivana lekarom na rezanie alebo pripravu tkaniva s tlakom nas-

nbéz; falangovy néz; merovanym smerom nadol. Pristroj je vyrobeny z nehrdzavejicej
resekény ndz; pitevny  ocele. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre doasnu aplikaciu.
néz; medzikostny n6z;  Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, central-
mikrovaskularny néz; pa-nym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.

licové nastroje, noze;

Slizniény n6z

Skalpelové rukovate Zamenitelna zlozka skalpelu, ktora funguje ako rukovat’ a absorbuje
vhodnu Cepel. Pristroj je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele. Je to nein-
vazivny, opakovane pouzitelny nastroj.

Amputacny n6z Chirurgicky nastroj na rezanie s prilnavostou a na jednom alebo jed-
nom, reznom Cepele v rdznych tvaroch a velkostiach na doCasné
pouZzitie na operacie na amputaciu koncatiny. Je to opakovane
pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Enukleator Chirurgicky ruény pristroj pre usek mandli po¢as zasahu ENT. Na
konci prace je zvy€ajne lyZica alebo zaokruhlena. Vyraba sa v réz-
nych verziach, napr. S hriadelom, ktory prechadza na zaoblenej, za-
krivenej alebo Sikmej SpiCke na distalnom konci alebo tiez
dvojnasobne. Koniec prace mdze byt Spicaty, plochy, koreneny ale-
bo matny, rovny alebo Sikmy, zubny alebo hladky. Je vyrobeny z
nehrdzavejucej ocele a je k dispozicii v roznych velkostiach a tva-
roch. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.
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Tkanivové disektory;
Odludovaé

Mikro n6z

Omietkovy n6z

Dlata a osteotomy; rha-
chiotom; ploché dlato;
Osteotdmy nosa

Chrupavkovy néz

Chirurgicky ru€ny nastroj, zvy&ajne v tvaru lyzice alebo zaobleny na
konci prace. PouZiva sa na oddelenie Struktur makkeho tkaniva alebo
tela pri interferencii vdeobecnej alebo plastickej chirurgie. Zvy&ajne
ma pohyb, ktory pokracuje do hriadela, ktory ma Spi¢ku na distalnom
konci. Spicka mdze byt Spicata alebo plocha, ostra alebo matna,
Sikana alebo priamo na hriadel. Pristroj je vyrobeny z vysokej kvality
z nehrdzavejucej ocele a je k dispozicii v roznych tvaroch a rozme-
roch. Nastroj je opakovane pouzitelny a uréeny na do¢asné
uplathovanie. Nie je urCeny na pouzitie pri priamom kontakte so
srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy
systém.

Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva, ktory pozostava z dlhej tenkej
kovovej rukovate, ktora sa obava distalneho konca. Vnutorny polo-
mer hacika ma reznu hranu. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre
docasnu aplikaciu. Nie je uréeny na pouzitie pri priamom kontakte so
srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy
systém.

Ruény nastroj s kratkym, plochym a silnym reznym ¢epelou s ostrou
hranou na rezanie alebo skratenie omietkovych zdruzeni. ZvyCajne
ide o produkt s jednym kusom vyrobenym z nehrdzavejucej ocele. Je
to neinvazivny, opakovane pouzitefny nastroj.

Chirurgicky, ru€ny nastroj podobny sekaci na rezanie a/alebo tvaro-
vanie kosti tlakom poc€as ortopedického zasahu. Je drzany chirur-
gom, ktory nad chirurgickym kladivom prinasa manuainu silu na
proximalny koniec pristroja. Distalny koniec (rezanie alebo ostry
okraj) je ostry, Casto plochy, niekedy tiez zakriveny (konkavny) a
zvy€ajne naznaceny na oboch stranach. Je vyrobena z nehrdzaveju-
cej ocele. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplika-
ciu.

Chirurgicky nastroj na rezanie, Svabanie alebo tvarovanie chrupavky.
Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

Nosny plastovy n6z; Ton-Chirurgicky pristroj na ruky na rezanie anatomickych podmienok

silles néz, disektory,
enukleatory, navijace;

pocas vSeobecného zasahu. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a
ma rukovat' v réznych verziach, ktoré prechadzaju do uzkeho konca

N6z na bubon; Trigemi- prace s Uzkou ostrou Eepelou. Je to opakovane pouzitefny nastroj a
nalny ndz; Usi, disektory, pre do¢asnu aplikaciu.

rappapatén; Periosteal-
ny néz
Odlupovacg sliach

Chirurgicky pristroj vyrobeny z rukovate a polkruhového kostého kon-
ca prace, ktory koné&i ostrou reznou hranicou. Sfachy sa pouzivaju na
vystrihnutie kusu pasma, Slachy alebo fascie na ich transplantaciu.
Je to opakovane pouZitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

Vytahy; haciky na menis-Chirurgicky pristroj na ruky na zdvihanie, polohovanie alebo zvedavé

Ky

Meniskotomy
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kostné Struktury, iné anatomické Struktury alebo chirurgicky material
pocas ortopedického zasahu. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a
je k dispozicii v roznych velkostiach, dizajnoch a koncoch prace. Je
to opakovane pouzitelny nastroj a pre doCasnu aplikaciu.

Rezaci, chirurgicky nastroj, ktorého rukovat je tvarovana T, aby bolo
mozné zvysit viac sily. Rukovat’ prechadza do reznej hrany na
sekacku. Pristroj sa pouziva na rezanie kosacikovitych ¢asti kapsuly
alebo oblasti chrupavky. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre
doCasnu aplikaciu.
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Dlato na hrudnu kost’

Nastroje na obriezku

Teflonovy rezaci blok

Dleto za septum

Prstencové noze; noze s
pohyblivou ¢epelou

Adenotémy

O¢ny ndz; Kopijovy nbz

Chirurgicky pristroj s jednou, narazenou ¢epelou na rezanie a tvaro-
vanie kosti po€as ortopedickych operacii. Chirurg ho drzi v jednej ru-
ke, zatial Co na druhej strane zasiahne proximalny koniec
chirurgickym kladivom. Distalny koniec (rezny okraj) je ostry, plochy
alebo zakriveny (konkavny) tiez nazyvany duta ¢epel). Je vyrobena z
vysokej kvality z nehrdzavejucej ocele a méze pozostavat z jedného
kusu alebo mat synteticku rukovat. Je to opakovane pouzitefny nas-
troj a pre do¢asnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj na kontrolované odstranenie predkozky penisu
pocas okolnosti. Zvy€ajne je vyrobena z vysokej kvality z nehrdzave-
jucej ocele a mdze mat rézne tvary, napr. Zvonena svorka
(zvon&ekova svorka). Predkozka je tlaena na ochranné telo tvare
zvonku a ziar v iom umiestneny. Mechanizmus skrutiek sa kladie tak,
aby predkozky stlacilo do kruhu a da sa odrezat napr. Socalpel
pozdiz kompresného krizku. Je to opakovane pouzitelny nastroj a
pre doCasnu aplikaciu.

Produkt, ktory sluzi ako povrch na rezanie a tvarovanie réznych ma-

terialov. Je to neinvazivny opakovane pouzitelny produkt.
Chirurgicky pristroj s jednou, narazenou ¢epelou na rezanie a tvaro-

vanie nosnych kosti po€as operacii krku/nosov/usi (ENT). Chirurg ho
drzi v jednej ruke, zatial o zasiahne proximalny koniec nastroja s
chirurgickym kladivom na druhej strane. Distalny koniec (rezna hra-
na) je ostry, ale Casto mdze byt ohnuty (konkavny). Zvy&ajne sa skla-
da z jedného kusu a je vyrobeny z vysokej kvality z nehrdzavejucej
ocele. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.
Chirurgicky ru€ny nastroj na vystrihnutie a vynimka lymfatického tka-
niva pocas adenektomie. Zvy€ajne sa vykonava ako dlhy, Uzky nas-
troj s rukovatou a konkavnou, lyzi¢kou podobnou pracovnou €astou.
Pracovna €ast ma ostri hranu na odstranenie tkaniva bez zranenia
okolitych svalov. Zvy€ajne je vyrobena z nehrdzavejucej ocele. Je to
opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj uréeny na vyrovnanie hypertrofického lymfoidné-
ho tkaniva v nosohldii (t. j. hltanové mandle alebo polypy) po¢as ade-
noidektomie. ZvyCajne je to dlhy, tenky, manualny ruény nastroj s
rezanim na konci prace a rukovat s mechanizmom na stlaCenie lis-
tov. Je k dispozicii v réznych dizajnoch a velkostiach a mbze byt
jednostupriovym nastrojom alebo vyzaduje vlozenie listov do rukova-
te. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre doCasnu aplikaciu.
Oftalmicky, chirurgicky pristroj na stanovenie presnych rezov v
o¢nom tkanive pocas oftalmického zasahu na o€iach a okolitych
Strukturach. Zvy€ajne je navrhnuty ako nastroj s jednym kusom s ost-
rou ¢epelou na distalnom konci a rukovatou na proximalnom konci.
MézZe mat rézne tvary Cepele, napr. Phako (tupy alebo ostry),
kosacikovité, rovné a mikro-piko (pre operacie Sedej hviezdy).
ZvyCajne sa vyraba z nehrdzavejlucej ocele a niektoré modely mézu
byt vybavené diamantovymi listami. Je to opakovane pouZzitelny nas-
troj a pre do¢asnu aplikaciu.
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Nastroje cudzieho tela

Jazykoveé klieste

Meracie sondy

3.2 Indikacie

Na odstranenie cudzieho tela/predmetu sa pouzili na odstranenie
cudzieho tela/predmetu na odstranenie vnutra alebo pripevnenie na
povrch o¢nej gule. Zvy€ajne su vyrobené z vysokej kvality z nehrdza-
vejucej ocele a su vybavené jemnou rukovatou na proximalnom kon-
ci a tenky konkavny list so zaoblenym nosom na distalnom konci.
Oftalmolég pouziva tento tip na odstranenie cudzieho tela/objektu. Je
to opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela,
ktory nie je ur€eny na pripojenie k aktivnemu produktu a na doasnu
aplikaciu.

Pristroj na uchopenie, drzanie alebo manipulaciu jazyka pocas
vySetreni alebo oSetrenia. ZvyCajne ma samostatne zasluzeny
nozni¢ny dizajn s rukovatami prstefov. Koniec prace sa vykonava
odliSne, napr. Priamy, nakloneny alebo zakriveny s velkymi ovalny-
mi, krizovymi kriZovymi povrchmi Ust, aby sa dosiahla lepSie
prilnavost. Niektoré modely mézu mat v ustach vymenitefné, nastru-
hané usadeniny gumy. Pristroj je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele.
Je to opakovane pouzitefny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi te-

la, ktory sa nepripoji k aktivnemu produktu a pre do¢asnu aplikaciu
Produkt/pristroj, ktory slizi na meranie merania porovnania, napr.

Vnutorny a vonkajsi priemer, dizky, hibky alebo hrubka. Pristroj nie je
kalibrovany. Je to opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci
s otvormi tela, ktory nie je uréeny na pripojenie k aktivnemu produktu
a na docasnu aplikaciu.

Jednoduché strihové nastroje sa pouzivaju v tychto oblastiach:

Omietkovy né6z
Nastroje cudzieho tela
Ruéné a pesie nastroje
O¢ny nbz; Kopijovy n6z
Nastroje na obriezku

Amputacny n6z
Odlupovac sliach

Tkanivoveé disektory;
Odlucéovac

Dermalne udery

Meniskotomy
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Nastroj sa pouZziva pri lie€be. M6Ze ho pouZzivat iba vySkoleny
a kvalifikovany odborny personal.

Nastroj sa pouziva v oftalmoldgii. M6Ze ho pouzivat iba vysko-
leny a kvalifikovany odborny personal.

Nastroj sa pouZiva v oblasti starostlivosti o nechty a nohy.
Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v oftalmolégii.
Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-
sonal.

Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v urolégii. Zasah
musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroj sa pouZziva pri operaciach na amputaciu konc¢atiny. Obs-
luhu musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Zasah

musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroj sa pouziva pri roznych zakrokoch vo vSeobecnej alebo

plastickej chirurgii. Nie je urCeny na pouzitie v priamom kontakte
so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralnym
nervovym systémom. Zasah musi vykonavat' vySkoleny a kvali-
fikovany odborny personal.

Nastroj sa pouziva v plastickej chirurgii. Zasah musi vykonavat
vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Nastroj sa pouZiva potas meniskotomie. Zadsah musi
vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
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Jazykové klieSte; Meracie son-Pristroj sa pouziva pri ORL vySetreniach alebo oSetreniach.

dy MézZe ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Skalpelové rukovate; Tefl6- Nastroj sa pouziva v réznych postupoch. Zasah musi

novy rezaci blok vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Dermatom; Chirurgické skal- Nastroj sa pouZziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Nie je
pely; néz; handrovy ndz; orga-uréeny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym
novy néz; falangovy noz; obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom.
resekény ndz; pitevny néz;  Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-
medzikostny n6z; mikrovasku-sonal.

larny n6Z; palicoveé nastroje,

noze; Slizni¢ny ndz; Mikro n6z

Dlata a osteotdomy; rhachio- Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch v orto-
tom; ploché dlato; Osteotdémy pédii. Zdsah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny
nosa; Chrupavkovy ndz; personal.

Vytahy; haciky na menisky;

Dlato na hrudnu kost

Enukleator; Nosny plastovy  Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch ORL. Zasah
néz; Tonsilles n6z, disektory, musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
enukleatory, navijaCe; N6z na

bubon; Trigeminalny néz; USsi,

disektory, rappapatén; Perios-

tealny néz; Dleto za septum;

Prstencové noze; nozZe s pohy-

blivou ¢epelou; Adenotomy

3.3 Kontraindikacie

Nie su zname ziadne kontraindikacie.

3.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobky su vhodné pre vSetky skupiny pacientov.
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4

Varovania

Zdravotnicke pomécky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouZitim musia byt
vyCistené, dezinfikované a sterilizované.

Chybné produkty sa vo vSeobecnosti nesmu pouZivat a pred vratenim musia prejst’
celym procesom opatovného spracovania.

Upozoriujeme, Ze vySSie sily mézu sposobit aj vacsie poSkodenie tkaniva, napriklad
pri upinani je sila na konci Ust vacésia ako na Spicke ust.

Pred prvym pouzitim alebo spracovanim odstrante vSetky ochranné kryty a ochranné
folie.

Bezpeénu kombinaciu produktov medzi sebou alebo produktov s implantatmi musi
pouzivatel pred klinickym pouzitim skontrolova

Vyhnite sa hadzaniu alebo padu nastrojov nespravne.

Zabrante mechanickému nadmernému namahaniu nastroja nad ramec
konsStrukéného navrhu, méze to viest k rozbitiu a deformacii!

Pred kazdym pouzitim musi byt pristroj vizualne skontrolovany, €i nie je poSkodeny a
znecisteny!

Aby sa zabranilo akejkolvek kontaktnej korozii, nastroje s poSkodenym povrchom mu-
sia byt okamzite zlikvidované!

Ak sa produkty pouZiju u pacientov s prenosnou spongiformnou encefalopatiou alebo
infekciou HIV, odmietame akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie.

Pri spracovani po oftalmologickych zakrokoch dbajte na kvalitu vody! (podla Specifi-
kacii AAMI TIR34 a odporucani Institutu Roberta Kocha pre repasovanie zdravotni-
ckych pomécok)

> BB IBIPIEEEP PP

VSetky vazne incidenty suvisiace s poméckou sa musia nahlasit’ vyrobcovi a pris-
luSnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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5 Manipulacia

Typ o8etrenia musi urcit' v kazdom jednotlivom pripade chirurg v spolupraci s internistom a an-
esteziologom.

Operacné pouzitie v réznych chirurgickych odboroch musi vykonavat primerane vySkoleny a
kvalifikovany odborny personal.

6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedlenie toho, aby
sa lieCba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1 Informacie o priprave pristroja

Pouzite Cistiace a/alebo dezinfekéné Cinidla s hodnotou pH v ramci 9-10.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa davkovania, ¢asu expozicie a obnovy
rieSeni.

Pouzivajte vhodné kefy, ktoré neodstrariuju material, t. j. Ziadne tvrdé kefy (ako su
kovove kefy a kovové Spongie) alebo hrubé abrazivne Cistiace prostriedky.

Nikdy nenechavaijte nastroje v Cisteni alebo dezinfekénych Cinitefoch dlhSie, ako je
uvedeny ¢as.

Oplachnite a opatrne vyschnite kanalmi a rarkami.
Citlivé nastroje sa musia vydcistit' v Uloznom alebo upinacom prislusenstve.
Sledujte pokyny vyrobcu na Cistenie - a sterilizatné vybavenie.

6.1.1 Kvalita vody

Na Cistenie, neutralizaciu a oplachnutie odporu¢ame pouzitie demineralizovanej vody v sulade
s ,usmernovacimi DGKH, DGSV, AKI na validaciu a rutinné monitorovanie automatizovaného
Cistiaceho a tepelného dezinfekcie pre zdravotnicke pomdbcky a na principoch zariadeni“ ( Us-
mernenie sa tyka Din En ISO 15883-1 bod 6. 4. 2).

Podla usmernenia sa odporucaju tieto hodnoty:

Vodivost: <15 pys/cm (odchylka od tabulky v DIN EN 285)
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: <0,02 mmol CaO/l

Obsah soli: = 10 mg/l

Fosfore¢nany (ako P,05): 0,5 mg/I

Kremicitany (ako SiO,): <1 mg/I|
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I Chloridy: <2 mg/I

6.2 Priprava na mieste pouzivania

Hned po pouziti odstrante z nastrojov hrubé necistoty vhodnou kefkou (pozri kapitolu Kapitel

6.1) a oplachnite pracovné kanyly. Nepouzivajte fixaéné €inidlo ani horucu vodu (> 40°C), pre-
toze to vedie k tomu, Ze zvySky sa stanu fixnymi a mézu ovplyvnit Uspech podprudovej Cistiacej
operacie

Demontujte a/alebo otvorené nastroje, pokial je to mozné. V kratkom ¢ase po pouziti nastroje
Cistia inStrukcie na zniZenie suSenia zvySkov.

To umozriuje fahS$ie Cistenie. Ak nastroje pridu do styku s korodovanim liekov alebo Cistiacich
prostriedkov, umyte pracu vodou okamzite po pouZiti.

DlhSie ¢asy suSenia, napr. Na suchu likvidaciu sa neospolatavaju a neodporuca sa.

Y Cas susenia podas validacie bol 1 hodinu.

6.3 Ultrazvukovy kupel (volitel'ny)

VSetky nastroje musia byt otvorené, demontované a vSetky dutiny prepadnuté.

Umiestnite nastroje do koSa obrazovky takym spésobom, aby sa zabranilo prekryvaniu a kon-
takt medzi nastrojmi. Pridajte Cistiace prostriedky do vody a upravte teplotu roztoku v sulade s
pokynmi vyrobcu vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Cistenie v ultrazvukovom kupeli by malo byt na 35-40 kHz, aspori 5 minut.

Na overenie Cistenia v ultrazvukovom kupeli boli testovacie polozky ultrazvukne oSetre-
né v Neodisher Mediclean Forte 0,5% poc¢as 5 minut.

Nastroje na nasledné oplachnutie zahffaju vSetky dutiny pred €istenim a dezinfekciou.
Ultrazvukovy kupel by sa nemal pouZzivat pre zdravotnicke pomécky, z ktorych by sa v ultraz-
vukovom kupeli mohol odstranit material, napr. vyrobky z makkého plastu alebo nastroje s
povrchovou uUpravou.

6.4 Manualne Cistenie

Pretoze mechanické procesy mézu byt Standardizované, reprodukované a preto
overené, mechanické Cistenie/dezinfekcia by sa malo uprednostriovat pred manual-

A nymi procesmi. Proces manualneho Cistenia a dezinfekcie nie je overeny a koncovy
pouzivatel navySe overuje.

6.5 Mechanické cCistenie

Vzhlfadom na medzinarodné normy (EN ISO 15883) a narodné usmernenia by mali iba over-
ené postupy mechanického Cistenia a dezinfekcie. Na automatizované Cistenie odporu¢ame
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Standardny program pre chirurgické pristroje, napr. Nastroje od Miele.

Pozorujte nasledujucim zatazenim:

B Umiestnite demontované alebo otvorené nastroje bezpeéne do podnosu.

B Nastroje s otvormi a vyklenkami musia byt umiestnené s otvorenou stranou smeruju-
cou smerom nadol, aby sa dali vydistit' a v nich sa nemdze vyberat voda z Cistiaceho
procesu.

Nepre pretazujte podnosy, vyhnite sa vytvoreniu akychkolvek prekryvajucich sa.

VloZte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do &istiaceho zariadenia, a dezin-
fekEného stroja.

)V 4

OISIOTSINISTS, ¢

A - ~ m

Vlozte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do Cistiaceho zariadenia, a dezinfek&ného stro-
jaVlozte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do Cistiaceho zariadenia, a dezinfekéného stro-
ja. Ak je to potrebné, pouzite udrzanie kliestiPo predbeznom oplachnuti nasleduje suché
Cistenie.

Chemicke Cistenie by sa malo vykonavat pri teplote 40°C az 60°C po dobu najmenej 5 minut.

Odporu¢ame pouzivat Cistiace prostriedky s hodnotou pH medzi 9 a 10, napr. prostriedok
Neodisher MediClean forte od spolo¢nosti Dr. Weigert. Vyber Cistiaceho prostriedku zavisi od
materialu a vlastnosti nastrojov, ako aj od vnutrostatnych predpisov.

Ak je vo vode zvySena koncentracia chloridov, méze na pristrojoch vzniknut jamkova a
napatova korozia.

Vyskyt takejto korézie mozno minimalizovat’ pouzivanim alkalickych Eistiacich prostriedkov a
demineralizovanej vody.

Pridanie neutralizacného prostriedku na baze kyseliny ufahéuje oplachnutie alkalickych
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zvyskov Cistiacich prostriedkov pocas prvého medzioplachnutia.

Jednoduché strihové nastroje

Aby sa zabranilo tvorbe usadenin, v pripade nepriaznivej kvality vody sa odporuc€a pouzivat
neutralne Cistiace prostriedky.

Tepelna dezinfekcia sa uskuto¢nuje po druhom medzioplachnuti.

Termicka dezinfekcia by sa mala vykonavat demineralizovanou vodou, ktora zodpoveda mi-
krobiologickej kvalite pitnej vody (< 100 CFU/mI pitnej vody), pri teplote 80 az 95 °C a ¢ase
posobenia v sulade s normou EN ISO 15883.

Umyvaci riad sa musi na konci programu vybrat z umyvacky, pretoZe jeho ponechanie v
umyvacke mbze spodsobit kordziu.

v Parametre pouzité na validaciu pripravy

Predbezné oplachovanie 1 minuta so studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cistenie Gas namacania: 5 minat (najhorsi pripad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najhorSi pripad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizacia Cas namacania: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovanie 2 minuty so studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 90 °C (Ay 3000)

Dezinfekcia

Cas namagdania: 5 minut

6.6 Susenie

Zaistite primerané susenie zariadenim na Cistenie a dezinfekciu alebo pomocou inych
vhodnych opatreni.

v Susenie bolo vynechané pri validacii (podmienka najhorSieho pripadu).
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7  Udrzba, kontrola

Po ochladeni na teplotu miestnosti sa pristroje musia vizualne skontrolovat na zvysky bielkovin
a inu kontaminaciu. Slity, bariéry, zamky, trubice a iné su tazko pristupné, musia byt dékladne
skontrolované. Nastroje, ktoré nie su bez zvyskov, sa musia opakovane podrobovat celym pro-
cesom prepracovania.

Aby sa zabezpedilo, Ze chirurgické nastroje mézu byt pouZité na svoj zamyslany ucel po pre-
pracovani, je potrebné vykonat funkény test po Cisteni, dezinfekcii a suchu opatreni vizualne;j
inSpekcie a starostlivosti. Vykonajte funkcné testy, ktoré su opustené v bode 7.1.

Nastroje, ktoré su zafarbené, tupé, ohnuté, nefunkéné, inak poskodené alebo oznacenie nas-
troja uz nie je rozpoznatefné (napr. oznacenie, kod UDI uz nie je Citatefny), sa musia
zlikvidovat!

Aby sme pomohli identifikovat chybné nastroje, ktoré je potrebné vyriesit, odpori¢ame brozure
»nastroj na prepracovanie nastroja“ z pracovnej skupiny ,Priprava nastrojov“. To zahffialo ka-
pitolu 8 ,Kontroly a starostlivost® a kapitola 12 ,Zmeny povrchu: loZiska, sfarbenie, kordzia,
starnutie, opuch a praskliny stresu®.

71 Test funkcie

Novo zakupeny vyrobok sa musi po dodani a pred kazdym pouzitim podrobit’ dékladnej vizu-
alnej a funkcnej kontrole.

Vyrobky sa musia skontrolovat, &i sa na nich nevyskytuju nezrovnalosti. Skontrolujte, i sa na
nich nevyskytuju trhliny, praskliny a korozia.

Ak su pritomné spoje, nastroje by sa mali pred kontrolou funkénosti namazat’ oSetrujucim pro-
striedkom na baze parafinu. Na tento u€el odporuc¢ame lekarsky biely olej na baze parafinu.
Nastroje so spojmi by sa potom mali skontrolovat z hfadiska lahkého pohybu.

Oznacenie sa musi skontrolovat aj z hladiska Citatelnosti.

Dalsie funk&né skusky vykonajte podla zamyslaného pouzitia nastroja.

Zakladné testy pre nastroje s SpiCkou su okrem iného:
B Hladké rezné hrany

Defektné vyrobky sa nesmu pouzivat a pred navratom sa musia znova pouzivat a musia sa
podrobit Uplnému procesu prefarebného spracovania.
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8 Sterilizacia

Jednoduché strihové nastroje

Pred sterilizaciou musia produkty podstupit’ Cistenie a dezinfekciu, vyplachnuté bez zvyskov
pomocou demineralizovanej vody a subsikmentu susené. Spolocnost HEBUmedical odporuca
pouzitie overeného procesu sterilizacie parnej sterilizacie (napr. Sterilizator v sulade s EN 285
a overeny v sulade s Din En ISO 17665-1).

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

Pri pouziti frakcionovanej vakuovej metddy sa musi sterilizacia vykonavat s najmenej 134°C
(USA 132°C) s minimalnou dobou obydlia 3 mintty. Vakuové suSenie sa musi vykonavat
vykonanim najmenej 20 minut.

Y Parametre pouzité na validaciu sterilizacie pary

Prekacuum 3 krat

Steriliza¢na teplota 132 °C

Sterilizacny cas 1,5 minaty (metdda poloviéného cyklu)
Cas susenia 20 minut

Para musi byt bez prisad, odporu¢ané limitné hodnoty pre napajaciu vodu a kondenzat pary
su definované v norme EN 285.

Iné sterilizacné procesy su kompatibilng, ale nie su validované spolo¢nostou HEBUmedical.
Pri nakladani dodrziavajte odporu¢anu celkovua hmotnost! Po sterilizacii skontrolujte sterilny
obal, Ci nie je poSkodeny, a skontrolujte indikatory sterilizacie.

8.1 Balenie

Balenie vyrobkov na sterilizaciu v sulade so Standardom ISO 11607. Obal musi byt vhodny pre
nastroje a musi chranit' pred mikrobiologickou kontaminaciou poc¢as skladovania. Tesnenie
nesmie byt pod napatim. Spolo¢nost HEBUmedical odporuca ako sterilizaéné obaly kontajne-
ry alebo typické nemocni¢né papierové/foliové obaly.

Pocas validacie boli pristroje zabalené v nemocnici bezné sterilizacné balicky (papierovéffil-
moveé obaly) a parné sterilizované.

9 Dizka zivota

Postup sterilizacie pary bol overeny laboratérnymi testami.Produkty boli sterilné validované pri
predprudu trvania najmenej 5 minut a teplota 134°C na cely zivot 50 cyklov.

MbézZete nadalej pouzivat nastroje podla vasej vlastnej zodpovednosti za tuto hodnotu cyklu,
ak boli opisy testov v kapitole 7 uspedne dokonéené.
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10 Ukladanie

Vyrobky skladujte v suchom, Cistom a bezprasnom prostredi pri miernych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pred sIne¢nym a umelym svetlom.

-

— 0 g
AN "T "

11 Zaruka / oprava

Nase vyrobky sa vyrabaju z materialov vysokej kvality a pred dispe€ingom sa starostlivo skon-
troluju. Aj ked' sa v8ak pouzivaju spravne v sulade s ich zamyslanym ucelom, podliehaju
vacsiemu alebo menSiemu stuprfiu opotrebenia v zavislosti od ich intenzity pouzitia.

Toto opotrebenie je technicky indukované a nevyhnutné.

Ak sa chyby vyskytnu nezavisle od opotrebenia, kontaktujte nase sluzby zakaznikom.Defektné
vyrobky by sa uZ nemali pouzivat.

Pred navratom musia podstupit kompletny pripravny proces lie€by.

12 Likvidacia

Pred likvidaciou musi vyrobok prejst kompletnym procesom opatovného spracovania a sterili-
zacie v sulade s postupom opisanym v tomto navode na pouZzitie.

Riziko infekcie z kontaminovanych vyrobkov!
A I Prilikvidacii vyrobku, jeho sucasti a obalov sa musia dodrziavat vnutrostatne
predpisy.
Nebezpecdenstvo poranenia ostrymi hranami a/alebo Spicatymi vyrobkami!
A I Prilikvidacii vyrobku je potrebné zabezpecit, aby obal zabranil poraneniu o
vyrobok.

13 Servis a adresa vyrobcu

Ak su potrebné pokyny na pouzitie v papierovom formulari, pouzite kontaktné udaje uvedené
nizSie.Pokyny na pouzitie v papierovej forme vam budu k dispozicii do siedmich kalendarnych
dni po prijati Zziadosti.

Alternativne je mozné vytlacit' aj elektronické pokyny na pouZitie.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Nemecko
c € Tel. +49 746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Razlage simbolov

Preprosti rezalni instrumenti

Simbol Definicija
c € / c € 0123 Oznaka CE
A Nevarnost
Y Preverjeni parametri
d Proizvajalec
| L0T1 Ime serije
REF Referencna Stevilka
B(only Medicinski pripomocek /
Pripomocek na recept FDA
MD Medicinski pripomoc¢ek
Ni sterilno
-:7::% Hraniti loCeno od son¢ne svetlobe
T Hraniti na suhem
EE] [:[ﬂ (Elektronska) navodila za uporabo

Himweis auf elFU
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2 Uvod

Z nakupom tega instrumenta prejmete visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje
in uporaba sta opisana v nadaljevaniju.

Da bi zmanj3ali tveganja in nepotreben stres za bolnike, uporabnike in tretje osebe, natanéno
preberite navodila za uporabo in jih shranite na varnem mestu.

Nasi izdelki so namenijeni izkljuéno strokovni uporabi ustrezno usposobljenega in kvalificirane-
ga strokovnega osebja, zato jih lahko kupi samo to osebje.

3 Predvidena uporaba

3.1 Namen uporabe

Dermalni udarci Kirurski instrument, ki deluje na roki, ki se uporablja za odstranjevanje
odganjanja ali za vzor€enje koznega tkiva. Obicajno je sestavljen iz
ro€aja z nasveti na koncu dela v razli¢nih konfiguracijah;Nekateri
nasveti vklju€ujejo zaklenjenega sekalca, obkroZen z rezalnim listom.

Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.
Dermatom Kirurski ro€ni instrument za rezanje tankih rezin koze za presaditev

ali ekscizijo majhnih koznih lezij. To zahteva posebno rezalno rezilo,
ki se za ta namen uporablja v instrumentu. Gre za instrument za

vecCkratno uporabo in za za¢asno uporabo.
Instrumenti za roke in  Instrument za podiatre za zdravljenje malpozicij in bolezni stopala. Je

stopala neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Kirurski skalpeli; Noz;  Kirurski instrument z ro€ajem in rezilom skalpela (ni zamenljivo), ki ga

noz za krpe; noz za org- zdravniki uporabljajo za rezanje ali pripravo tkiva s pritiskom navzdol.

le; falangni noz; resekcij-Instrument je izdelan iz nerjavelega jekla. Gre za instrument za

ski noz; rezalni noz; veCkratno uporabo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v

medkostni noz; mikro Zil-neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali cen-

ni noz; pali¢ni instrumen-tralnim zivénim sistemom.

ti, nozi; Noz za sluznico

Roc¢aji za skalpel Zamenljiva komponenta skalpela, ki deluje kot ro¢aj in absorbira pri-
merno rezilo. Instrument je izdelan iz nerjaveCega jekla. Je neinvazi-

ven instrument za veckratno uporabo.
Noz za amputacijo Tezek rezalni kirurdki instrument z oprijemom in na enem ali enem ali

enem stranskem rezilu v razli¢nih oblikah in velikostih za zaasno
uporabo za operacije za amputacijo okoncine. Gre za instrument za

veckratno uporabo in za zaCasno uporabo.
Enucleator Kirurski ro¢ni instrument za del tonzil med intervencijo ENT. Obi¢ajno

je na koncu dela ali zaokroZena na koncu dela. Narejena je v razli¢nih
razliCicah, npr. Z gredjo, ki prehaja na zaobljeno, ukrivijeno ali kotno
konico na distalnem koncu ali tudi dvojno. Konec dela je lahko usmer-
jen, raven, zacinjen ali dolgo€asen, ravni ali kotni, zobat ali gladek. |z-
delana je iz nerjavecega jekla in je na voljo v razli¢nih velikostih in
oblikah. Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno upo-
rabo.
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Preprosti rezalni instrumenti

Tkivni disektorij;
Lo&evalnik

Micromesser

Mavéni noz

Dleta in osteotomi; rahio-

toma; ravno dleto; Nosni
osteotomi

Noz za hrustanec

Nosovy plastovy ndz;

Kirurski ro¢ni instrument, obi¢ajno v obliki Zlice ali zaobljen na koncu
dela. Uporablja se za lo¢evanje mehkih tkiv ali telesnih struktur pri
motnjah splosne ali plasti¢ne operacije. Obi¢ajno ima gibanje, ki se
nadaljuje v gred, ki ima konico na distalnem koncu. Konico je lahko
usmerjen ali raven, oster ali dolgoasen, kotni ali naravnost na gredi.
Instrument je izdelan iz visokokakovostne nerjavecega jekla in je na
voljo v razli¢nih oblikah in dimenzijah. Instrument je za veckratno upo-
rabo in namenjen zacasni uporabi. Ni namenjen uporabi v neposred-
nem stiku s srcem, centralnim obtoCnim sistemom ali centralnim
Zivénim sistemom.

KirurSki instrument za rezanje tkiva, ki ga sestavlja dolg tanek kovins-
ki ro¢aj, ki ga skrbi distalni konec. Notranji polmer kljuke ima rezalni
rob. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zacasno uporabo.
Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim

obto¢nim sistemom ali centralnim zivénim sistemom.
Roéni instrument s kratkim, ravno mo&nim rezalnim rezilom z ostrim

robom, za rezanje ali skrajSanje mavénih zdruZenj. Obic¢ajno je izde-
lek z enim delom iz nerjaveCega jekla. Je neinvaziven instrument za

vecCkratno uporabo.
Kirurski ro€ni instrument, ki je podoben dlete, za rezanje in/ali obliko-

vanje kosti s potiskanjem med ortopedskim posegom. Drzi ga kirurg,
ki nad kirurskim kladivom prinasa ro€no silo na proksimalni konec in-
strumenta. Distalni konec (rezanje ali oster rob) je oster, pogosto ra-
ven, v€asih tudi ukrivljen (konkaven) in ponavadi namiguje na obeh
straneh. lzdelana je iz nerjave€ega jekla. Gre za instrument za

veckratno uporabo in za zaCasno uporabo.
Kirurski instrument za rezanje, $€urko ali oblikovanje hrustanénega

tkiva. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zaasno upora-

bo.
Kirurski ro¢ni instrument za rezanje anatomskih stanj med splosno in-

Noze na mandle, disekt- tervencijo. Narejena je iz nerjave€ega jekla in ima roCaj v razli¢nih

ory, enukleacia, retrakto-

ry; n6z na bubienok;
trojklanny n6z; usny noz,
disektor, raspator; Peri-
ostealny n6z

Luscilec tetiv

Elevatorji; kljuke za me-
niskus

Meniskotomi
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razliCicah, ki prehaja v ozek konec dela z ozkim, ostrim rezilom. Gre
za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.

Kirurski instrument, narejen iz ro€aja in polkroZznega, koSenega kon-
ca dela, ki se kon€a na ostrem rezalnem robu. Tetive se uporabljajo
za izrezovanje kosa pasu, tetive ali fascije, da jih presadimo. Gre za
instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.

Kirurski ro¢ni instrument za dvigovanje, pozicioniranje ali preganjanje
kostnih struktur, druge anatomske strukture ali kirur§ko materialo
med ortopedskim posegom. Narejena je iz nerjavetega jekla in je na
voljo v razli¢nih velikostih, modelih in koncih dela. Gre za instrument

za vecCkratno uporabo in za zaCasno uporabo.
Rezalni, kirurski instrument, katerega rocaj je v obliki ¢rke T, da bi lah-

ko dvignil ve€ moc€i. Ro¢aj gre v rezalni rob v obliki dleta. Instrument
se uporablja za rezanje srpastih delov kapsule ali hrustanca. Gre za
instrument za veckratno uporabo in za zacasno uporabo.



Preprosti rezalni instrumenti [:E]

Dleto prsnice

Instrumenti za obrezo-
vanje

Teflonski rezalni blok

Dleto za septum

Obro¢ni nozi; nozi z gi-
bljivimi rezili

Adenotomi

Noz za odi; Lance noz

Kirurski instrument z eno stransko, spopadano rezilo za rezanje in
oblikovanje kosti med ortopedskimi operacijami. Kirurg ga drzi v eni
roki, medtem ko na drugi strani zadene proksimalni konec s kirurdkim
kladivom. Distalni konec (rezalni rob) je oster, raven ali ukrivljen (kon-
kavni), imenovan tudi votel rezilo). Izdelana je iz visokokakovostne
nerjavecega jekla in je lahko sestavljena iz enega kosa ali
sinteticnega roCaja. Gre za instrument za veckratno uporabo in za

zaCasno uporabo.
Kirurski instrument za nadzorovano odstranjevanje koZice penisa

med kroznim zisionom. Obicajno je izdelan iz visokokakovostne
nerjaveCega jekla in ima lahko razliéne oblike, npr. Bell objemka
(zvonCasta objemka). Kozica se potisne ¢ez zasc€itno telo z zvoncem
in v njem namesScene glans. Mehanizem vijaka se nastavi tako, da se
kozica stisne skupaj v obroc€ in jo lahko razrezemo z npr. Scalpel
vzdolz kompresijskega obro¢a. Gre za instrument za veckratno upo-

rabo in za zaCasno uporabo.
Izdelek, ki sluzi kot povrSina za rezanje in oblikovanje razli€nih mate-

rialov. Je neinvaziven izdelek za veckratno uporabo.
Kirurski instrument z enim stranskim, spopadanim rezilom za rezanje

in oblikovanje nosnih kosti med operacijami vratu/nosu/uses (ENT).
Kirurg ga drzi v eni roki, medtem ko zadene proksimalni konec instru-
menta s kirur§kim kladivom na drugi strani. Distalni konec (rezalni
rob) je oster, pogosto pa je mogoc¢e upogniti (konkavno). Obi¢ajno je
sestavljen iz enega kosa in je narejen iz visokokakovostne
nerjaveCega jekla. Gre za instrument za veckratno uporabo in za

zaCasno uporabo.
Kirurski ro€ni instrument za izrez in izjemo limfnega tkiva med ade-

nektomijo. Obi€ajno se izvaja kot dolg, ozek instrument z ro€ajem in
konkavnim delovnim delom, podobno Zlici. Delovni del ima oster rob,
da odstrani tkivo, ne da bi poSkodoval okoliske miSice. ObiCajno je

narejen iz nerjavecega jekla. Gre za instrument za veckratno uporabo

in za za¢asno uporabo.
Kirurski instrument, zasnovan tako, da v nazofarinksu (tj. Faringealni

mandlji ali polipi) med adenoidektomijo izpusti hipertroficno limfoidno
tkivo. Obicajno je dolg, vitek, ro€ni roCni instrument z rezanjem na
koncu dela in ro€ajem z mehanizmom za stiskanje listov. Na voljo je
v razliénih modelih in velikostih in je lahko instrument z enim delom
ali zahteva vstavitve listov na ro€aj. Gre za instrument za veckratno

uporabo in za zaasno uporabo.
Oftalmoloski, kirurski instrument za postavitev natan¢nih rezov v

ocCesnem tkivu med oftalmi¢nim posegom na oc€eh in okoliskih struk-
turah. Obicajno je zasnovan kot instrument z enim delom z ostrim, re-
zalnim rezilom na distalnem koncu in ro¢ajem na proksimalnem
koncu. Ima lahko razli¢ne oblike rezila, npr. Phaco (tup ali oster),
srpasto, ravno in mikrofako (za operacije sive zvezde). Obicajno je
narejen iz nerjave€ega jekla, nekateri modeli pa so lahko opremljeni
z diamantnimi listi. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo.
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Tuji telesni instrumenti  Uporabili oCesne instrumente za odstranjevanje tujega telesa/pred-
meta, da odstranite notranjost ali pritrdite na povrino o¢esnega
oCesa. ObiCajno so narejene iz visokokakovostne nerjavecega jekla
in so opremljeni s finim ro€ajem na proksimalnem koncu in tankega
konkavnega lista z zaobljenim nosom na distalnem koncu. Oftalmo-
log s tem nasvetom uporabi za odstranjevanje tujega telesa/predme-
ta. Gre za veckratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z
odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in

za zacCasno uporabo.
KleS&e za jezik Instrument za oprijem, drzanje ali manipulacijo z jezikom med preg-

ledi ali zdravljenjem. Obi¢ajno ima samopredstavljeno, Skarje podob-
no zasnovo z roCaji obroCa. Konec dela se izvaja drugace, npr.
Ravno, kotno ali ukrivljeno z velikimi, ovalnimi, vstavljenimi, krizno -
nagajenimi povrSinami ust za boljSi oprijem. Nekateri modeli imajo
lahko v ustih zamenljiva, naribana gumijasta nahajaliS¢a. Instrument
je izdelan iz nerjaveCega jekla. To je za ve€kratno uporabo, invaziven
izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki se ne povezujejo z aktivnim

izdelkom in za za¢asno uporabo
Merilne sonde Izdelek/instrument, ki sluzi za merjenje merjenja primerjave, npr. No-

tranji in zunaniji premer, dolzine, globine ali debelino. Instrument ni
kalibriran. Gre za veckratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z
odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in
za zaCasno uporabo.

Preprosti rezalni instrumenti

3.2 Indikacija

Preprosti rezalni instrumenti se uporabljajo na naslednjih podrogjih:

Maveni noz Orodje se uporablja pri zdravljenju. Uporablja ga lahko le uspo-
sobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
Tuji telesni instrumenti Naprava se uporablja pri zdravljenju oftalmologije. Uporablja ga

lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
Instrumenti za roke in stopala Orodje se uporablja na podrocju nege nohtov in stopal.
Noz za o¢i; Lance noz Instrument se uporablja med kirur8kimi posegi v oftalmologiji.
Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.
Instrumenti za obrezovanje  Instrument se uporablja pri kirur§kih posegih v urologiji. Poseg

mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

Noz za amputacijo Instrument se uporablja pri operacijah amputacije okongine.
Operacijo mora izvajati usposobljeno in kvalificirano strokovno
osebije.

Luscilec tetiv Instrument se uporablja pri razliénih kirurSkih posegih. Poseg

mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Tkivni disektorji; LoCevalnik  Instrument se uporablja pri razli¢nih posegih v splosni ali

plasti¢ni kirurgiji. Ni namenjen za uporabo v neposrednem stiku
s srcem, centralnim obtocilom ali centralnim Zivénim sistemom.
Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.

Dermalni udarci Instrument se uporablja v plasticni kirurgiji. Poseg mora oprauviti
usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

Meniskotomi Instrument se uporablja med meniskotomijo. Poseg mora opra-

viti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

326



Preprosti rezalni instrumenti [:E]

KleSC€e za jezik; Merilne sondelnstrument se uporablja pri ORL pregledih ali zdravljenjih. Upo-
rablja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno oseb-
je.

Roc¢aji za skalpel; Teflonski re-Orodje se uporablja pri razli¢nih postopkih. Poseg mora opraviti

zalni blok usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

Dermatom; Kirurski skalpeli; Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurdkih posegih. Ni na-

Noz; noz za krpe; noz za orgle; menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
falangni noz; resekcijski noz; obtoc&ilom ali centralnim zivénim sistemom. Poseg mora opraviti
rezalni noz; medkostni noz; usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

mikro zilni noz; pali¢ni instru-

menti, nozi; Noz za sluznico;

Micromesser
Dleta in osteotomi; rahiotoma; Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurdkih posegih v ortope-

ravno dleto; Nosni osteotomi; diji. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokov-
Noz za hrustanec; Elevatorji; no osebije.
kljuke za meniskus; Dleto

prsnice
Enucleator; Nosovy plastovy Instrument se uporablja med ORL kirur§kimi posegi. Poseg

ndz; Noze na mandle, disekt- mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.
ory, enukledcia, retraktory; n6z

na bubienok; trojklanny noz;

usny néz, disektor, raspator;

Periostealny néz; Dleto za

septum; Obro¢ni nozi; nozi z

gibljivimi rezili; Adenotomi

3.3 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

3.4 Ciljna skupina bolnikov

Izdelki so primerni za vse skupine bolnikov.
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4

Opozorila

Medicinski pripomocki so dostavljeni nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo odistiti,
razkuZiti in sterilizirati.

Okvarjenih izdelkov na sploSno ni dovoljeno uporabljati in morajo biti pred vrnitvijo
skozi celoten postopek ponovne obdelave.

Upostevaijte, da lahko visje sile povzrogijo tudi vecjo poskodbo tkiva; na primer pri
vpenjanju je sila na koncu ust vecja kot na konici ust.

Pred prvo uporabo ali obdelavo odstranite vse zas¢€itne prevleke in zascitne folije.

Varno kombinacijo izdelkov med seboj ali izdelkov z vsadki mora uporabnik preveriti
pred klini€no uporabo.

Izogibajte se nepravilnemu metanju in spusc¢anju instrumentov.

Izogibajte se mehanskim preobremenitvam instrumenta, ki presegajo projektno zas-
novo; to lahko povzro€i zlom in deformacijo!

Pred vsako uporabo je treba instrument vizualno pregledati glede poskodb in konta-
minacije!

Da preprecite morebitno kontaktno korozijo, morate instrumente s poSkodovanimi
povrSinami takoj zavredi!

Ce se izdelki uporabljajo pri bolnikih s transmisivno spongiformno encefalopatijo ali
okuzbo s HIV, zavragamo kakr$no koli odgovornost za ponovno uporabo.

Pri obdelavi po oftalmoloskih posegih bodite pozorni na kakovost vode! (v skladu s
specifikacijami AAMI TIR34 in priporo€ili InStituta Robert Koch za predelavo medicins-
kih pripomockov)

> BB IBIPIEEEP PP

Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristoj-
nemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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5 Ravnanje

Vrsto zdravljenja mora v vsakem posameznem primeru dolociti kirurg v sodelovanju z internis-
tom in anesteziologom.

Operativno uporabo v razli€nih kirurskih disciplinah mora izvajati ustrezno usposobljeno in
usposobljeno specialisticno osebje.

6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedlenie toho, aby
sa lieCba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1 Informacije o pripravi instrumentov

Uporabite ¢istilno in/ali dezinfekcijsko sredstva s pH-vrednostjo v 9-10.

Upostevajte navodila proizvajalca glede odmerjanja, ¢asa izpostavljenosti in obno-
vitve resitev.

Uporabite primerne S¢etke, ki ne odstranjujejo materiala, tj. nobenih trdih S¢etk (kot
so kovinske SCetke in kovinske gobice) ali grobih abrazivnih Eistil.

Nikoli ne pus€ajte instrumentov pri CiS€enju ali dezinfekcijskih sredstvih dlje od
doloCenega Casa.

Previdno sperite in posusite po kanalih in cevi.

Obcutljive instrumente je treba ocistiti v skladiS¢u za shranjevanje ali vpenjanja.

UpoStevajte navodila proizvajalca €iS¢enja - in sterilizacijske opreme.

6.1.1 Kakovost vode

Za CiSCenje, nevtralizacijo in izpiranje priporo€amo uporabo deionizirane vode v skladu s
»~smernico DGKH, DGSV, AKI za validacijo in rutinsko spremljanje samodejnih postopkov
Cis€enja in termi¢nega razkuzevanja medicinskih pripomockov ter o nacelih izbire
pripomockov“ (smernica se sklicuje na DIN EN ISO 15883-1, to¢ka 6.4.2).

V skladu s smernicami so priporo¢ene naslednje vrednosti:

Prevodnost: <15 ps/cm (odstopanje od tabele v standardu DIN EN 285)
vrednost pH: 5-7

skupna trdota: <0,02 mmol CaO/I

vsebnost soli: <10 mg/l

Fosfat (kot P5,05): 0,5 mg/I

silikat (kot SiO5): <1 mgl/l
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B Kilorid: =2 mgl/l

6.2 Priprava na mestu uporabe

Takoj po uporabi odstranite grobo umazanijo z instrumentov z ustrezno krtaco (glejte poglavje
Kapitel 6.1) in izperite delovne kanile. Ne uporabljajte pritrdilnega sredstva ali tople vode (>
40°C), saj to povzrodi, da ostanki postanejo fiksirani in lahko vplivajo

Kolikor je mogoce, razstavljajte in/ali odprte instrumente. V kratkem &asu po uporabi instru-
mentov o istite navodila za zmanj$anje suSenja ostankov.

To omogoéa lazje ¢iséenje. Ce instrumenti pridejo v stik s korodirajogimi zdravili ali gistilnimi
sredstvi, takoj po uporabi izperite diplomsko nalogo z vodo.

Daljsi ¢as suSenja, npr. Za suho odstranjevanje ni potrjeno in tam ni priporodljivo.

Y Cas su$enja med potrjevanjem je bil 1 ura.

6.3 Ultrazvo€na kopel (neobvezno)

Vse instrumente je treba odpreti, razstaviti in skozi vse votline.

Instrumente postavite v koSarico na zaslonu tako, da se izognemo prekrivanju in stiku med in-
strumenti. V vodo dodajte Cistilno sredstvo in prilagodite temperaturo raztopine v skladu z na-
vodili proizvajalca Cistilnega sredstva.

Ciséenje v ultrazvoéni kopeli naj bo pri 35-40 kHz, vsaj 5 minut.

Vv v

Za potrditev iS€enja v ultrazvolni kopeli so bili preskusni predmeti ultrazvoéno obdelani
v neoodisher Medish Medich Forte 0,5 % 5 minut.

Naknadno za €iS€enje in dezinfekcijo vkljuCujejo vse votline vse votline.

UltrazvoCna kopel se ne sme uporabljati za medicinske pripomocke, pri katerih bi se v
ultrazvocni kopeli lahko odstranil material, npr. izdelki iz mehke plastike ali prevle€eni instru-
menti.

6.4 Rocno ¢iScenje

Ker je mogoce mehanske procese standardizirati, reproducirati in zato potrjevati, je

treba prednostno mehansko €iS€enje/dezinfekcijo. Postopek roénega CiS¢enja in de-
A zinfekcije ni potrjen in da ga kon¢ni uporabnik dodatno potrdi.

6.5 Mehansko ¢€iS¢enje

Zaradi mednarodnih standardov (EN ISO 15883) in nacionalnih smernic je treba uporabljati le

validirane avtomatizirane postopke ¢is€enja in razkuzevanja. Za avtomatizirano &iS&enje
priporo¢amo standardni program za kirurske instrumente, npr. instrumente Miele.
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Upostevajte naslednje z nalaganjem:

BV pladnju varno postavite razstavljene ali odprte instrumente.

B Instrumenti z odprtinami in vdolbinami morajo biti names¢eni z odprto stranjo, obrn-
jeno navzdol, tako da jih je mogoce odistiti in v njih ne more zbrati vode iz procesa
CiSCenja.

Po predhodnem izpiranju sledi suho &id€enje.
Kemicno CiSCenje je treba izvajati pri 40°C do 60°C vsaj 5 minut.

Priporo¢amo uporabo Cistilnih sredstev s pH vrednostjo med 9 in 10, npr. Neodisher MediC-
lean forte podjetja Dr. Weigert. Izbira Cistilnega sredstva je odvisna od materiala in lastnosti in-
strumentov ter nacionalnih predpisov.

Ce je v vodi povedana koncentracija klorida, se lahko na instrumentih pojavijo vdolbinske in na-
petostne korozijske razpoke.

Pojav takdne korozije lahko zmanjSamo z uporabo alkalnih Cistilnih sredstev in demineralizira-
ne vode.

Z dodatkom nevtralizacijskega sredstva na kislinski osnovi je mogo¢e med prvim vmesnim iz-
piranjem lazje sprati ostanke alkalnih Cistilnih sredstev.

Za preprecevanje nastajanja usedlin je v primeru neugodne kakovosti vode priporocljiva upo-
raba nevtralnih Cistilnih sredstev.

Po drugem vmesnem izpiranju se opravi termi¢no razkuzevanje.

Toplotno razkuzZevanije je treba izvajati z demineralizirano vodo, ki ustreza mikrobioloski kako-
vosti pitne vode (< 100 CFU/ml pitne vode), pri 80 do 95 °C in ¢asu izpostavljenosti v skladu
s standardom EN ISO 15883.
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Pralno posodo je treba ob koncu programa odstraniti iz stroja, saj lahko ostanek v stroju
povzro€i korozijo.

Y Parametri, ki se uporabljajo za potrjevanje priprave

Izpiranje pred izpiranjem 1 minuta s hladno vodo iz pipe

Temperatura: 55°C

Cisténi Cas namakanja: 5 minut (najslab$i primer)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najslabs$i primer)

Temperatura: hladna demineralizirana voda

Nevtralizacija Cas namakanja: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Izpiranje 2 minuti s hladno demineralizirano vodo

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcia

Cas namakanja: 5 minut

6.6 Susenje

Vv v

Zagotovite ustrezno suSenje s €iS¢enjem in dezinfekcijskim napravo ali z drugimi primernimi
ukrepi.

v SuSenije je bilo v validaciji izpud€eno (najslabsi pogoj).

7  Vzdrzevanje, pregled

Po ohlajanju na sobne temperature je treba instrumente vizualno pregledati na beljakovinske
ostanke in drugo kontaminacijo. Reze, ovire, klju¢avnice, cevi in druge so tezko dostopati, ki
jih je treba temeljito pregledati. Instrumente, ki niso ostali brez ostankov, morajo biti veckrat
podvrzeni celothemu postopku predelave.

Da bi zagotovili, da se lahko kirurski instrumenti po predelavi uporabijo za predvideni namen,
je treba po ¢&iS€enju, dezinfekciji in sudenju vizualnih pregledov in oskrbe opraviti funkcionalni
test. Izvedite funkcionalne teste, ki so jih razkrili v tocki 7.1.

Instrumenti, ki so obarvani, tupi, upognjeni, ne delujejo vec, so kako drugace poskodovani ali
oznacevanje instrumentov ni vec prepoznavno (npr. oznaka, koda UDI ni veg ¢itljiva), morajo
biti zavrzeni!

Za laZjo prepoznavanje napacnih instrumentov, ki jih je treba razvrstiti, priporoCamo, da
broSura "predelava instrumenta" iz delovne skupine "priprava instrumentov". To je vklju€evalo
poglavje 8 "Pregledi in oskrba" in poglavje 12 "Povrsinske spremembe: nahajalis¢a, razbarvan-
je, korozija, staranje, otekline in stresne razpoke".
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7.1  Preizkus delovanja

Na novo kupljeni izdelek je treba po dostavi in pred vsako uporabo podvrzen temeljitemu vizu-
alnemu preverjanju in funkcij.

Izdelke je treba preveriti glede nepravilnosti. Bodite pozorni na razpoke, zlome in pojav korozi-
je.

Ce obstajajo sklepi, je treba instrumente pred funkcionalnim testom naoliti z negovalnim izdel-
kom. Priporo€amo medicinsko belo olje, ki temelji na parafinskem olju.

Preverite instrumente s spoji za lazje gibanje.

Preveriti je treba tudi Citljivost oznacevanja.

Izvedite preverjanje funkcije v skladu s predvideno uporabo instrumenta.

Med drugim so bistveni testi za instrumente z vrhunskim robom:
B Gladki robovi rezanja

Okvarjene izdelke se ne smejo uporabljati in pred vrnitvijo je treba ponovno opraviti celoten
postopek predraracijskega zdravljenja.

8 Sterilizacija

Vv v

Pred sterilizacijo je treba izdelke opraviti Cis€enje in dezinfekcijo, izpeljati brez ostankov z upo-
rabo demineralizirane vode in podvrZzene suSenju. HEBUmedical priporo¢a uporabo potriene-
ga postopka sterilizacije pare (npr. Sterilizator v skladu z EN 285 in potrieno v skladu z DIN En
ISO 17665-1).

Potrjeni parametri se nana3ajo na kirurSke instrumente za veckratno uporabo. Potrjene para-
metre je treba upoStevati pri drugih izdelkih, ki jih razpadajo, razen Ce je izrecno opisan
drugacen postopek.

Pri uporabi frakcionirane vakuumske metode je treba opraviti sterilizacijo z vsaj 134°C (ZDA
132°C) z minimalnim obdobjem bivanja 3 minute. Vakuumsko susenje je treba izvajati z
vsaj 20 minutami.

Y Parameétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

Temps de stérilisation 1,5 minutes (méthode du demi-cycle)
Temps de séchage 20 minutes

La vapeur doit étre exempte de composants, les valeurs limites recommandées pour I'eau d'ali-
mentation et le condensat de vapeur sont définies par la norme EN 285.

D'autres méthodes de stérilisation sont compatibles, mais ne sont pas validées par HEBUme-
dical.

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que
I'emballage des articles stériles n'est pas endommageé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
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tion.

8.1 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
d'utiliser des conteneurs ou un emballage papier/film typique des hdpitaux comme emballage
de stérilisation.

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hdpital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.

9 Zivljenska doba

Postopek sterilizacije pare je bil potrien z laboratorijskimi testi.lzdelki so bili sterilno potrjeni pri
pred-vakuumu vsaj 5 minut trajanja in temperaturi 134°C za Zivljenjsko dobo 50 ciklov.

Instrumente lahko $e naprej uporabljate na lastno odgovornost glede te cikla, ¢e so opisi testov
v 7. poglavju uspesno zakljuceni.

10 Skladisc¢enje

Izdelke shranjujte v suhem, istem in brezpraSnem okolju pri zmernih temperaturah od 5 °C do
40 °C.
Zascitite pred soncno svetlobo in umetno svetlobo.

-

— 0 g
AN "T "

11 Garancija / popravilo

NaS$i izdelki so izdelani iz visokokakovosnih materialov in pred odpremo skrbno preverjeni.Ven-
dar pa tudi ¢e se pravilno uporabljajo v skladu s predvidenim namenom, so podvrzeni vedji ali
manijsi stopnji obrabe, odvisno od njihove intenzivnosti uporabe.

Ta obraba je tehni€no inducirana in neizogibna.

Ce se napake pojavijo neodvisno od obrabe, se obrnite na nase storitve za stranke.Okvarjenih
izdelkov ne bi smeli ve¢ uporabljati.

Pred vrnitvijo morajo opraviti celoten postopek pripravljalnega zdravljenja.
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12 Odstranjevanje odpadkov

Pred odstranitvijo je treba izdelek v celoti predelati in sterilizirati v skladu s postopkom, opisa-
nim v teh navodilih za uporabo.

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
A I Pri odstranjevanju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze je treba
upostevati nacionalne predpise.

Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!
A I Priodstranjevanju izdelka je treba zagotoviti, da embalaza preprecuje pos-
kodbe z izdelkom.

13 Naslov storitve in proizvajalca

Ce so potrebna navodila za uporabo v papirnem obrazcu, uporabite spodaj navedene kontakt-
ne podatke.Navodila za uporabo v papirnem obrazcu vam bodo na voljo v sedmih koledarskih
dneh po prejemu zahteve.

Lahko pa tudi elektronska navodila za uporabo natisnete.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Nemcija
c € Tel. +49 74619471 -0
Faks +49 7461 94 71 - 22
E -posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Splet: www.HEBUmedical.de

335



[:l:i] Preprosti rezalni instrumenti

336



Jednoduché rezaci nastroje

medical

Obsah

10
11
12
13

Vysvétlenisymboll.............. ..o it i 338
LYo Y 339
Uréené pouziti ... ...ttt i i 339
3.1 ZamySlené pouziti . ... ... 339
3.2 Indikace . ... e 342
3.3 Kontraindikace . . . ... e 343
3.4 Cilovaskupinapacientl. .............. ... 343
R £ 1o 1= 1 2 1 1 344
ZaChazeni . .. .. oot e e e e e e e 345
Priprava . ... i i e e e e 345
6.1 Informace o pfipravé nastroje ............... ... ... ... ... ... 345
6.2 Pfipravanamistépouziti............. ... ... .. .. ... . .. ... .. 346
6.3 Ultrazvukova lazen (volitelné) . ............ ... ... ... ........ 346
6.4 RUCNT CIStENI. . . . . . o 346
6.5 Mechanické CiSténi. . .. .. ... . e, 346
B.6 SUSENI . ..o 348
Udrzba, KONtrola . .. ...ovoe it et et e e e e e 348
7.1 FunkCnitest . ... e 349
SteriliZace. . ...ttt e et e et 349
8.1 Obal . ..., 350
ZIVOINOSE. . . oot ittt e e e e e 350
SKIadOVANI . ..ottt e e e e e e 350
ZAruCNi OPraVvVa. .. .o v i it i ittt e et e 350
I 777 e - o = 351
Adresasluzebavyrobce................ .. . i i i i i 351

337



[13]

Jednoduché fezaci nastroje

1 Vysvétleni symbolu

Symbol

Definice

Oznadeni CE

ce/cenm
AN\

NebezpecCi

}'4

Ovérené parametry

d Vyrobce
| L0T1 Nazev Sarze
REF | Referencni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /
Zafizeni na predpis FDA
MD Zdravotnicky prostfedek
Ne sterilni
——‘}\yi- Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
W

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod k pouziti
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2 Uvod

Zakoupenim tohoto pfistroje ziskate vysoce kvalitni vyrobek, jehoZ spravné zachazeni a
pouzivani je popsano nize.

Abyste minimalizovali rizika a zbyte¢ny stres pro pacienty, uZivatele i tfeti osoby, pfectéte si
prosim pozorné navod k pouziti a uschovejte jej na bezpecném misté.

Nase vyrobky jsou uréeny vyhradné k profesionalnimu pouziti nalezité vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalem a mohou byt zakoupeny pouze timto personalem.

3 Uréené pouziti

3.1 Zamyslené pouziti

Dermalni udery Rucni chirurgicky nastroj pouzivany k odstranéni netvofeni nebo k
vzorkovani tkané kuze. Obvykle se sklada z rukojeti s tipy na konci
prace v riznych konfiguracich;Nékteré tipy zahrnuji zamceny fezak
obklopeny fezacim listem. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro
doc€asnou aplikaci.

Dermatom Chirurgicky ruéni nastroj pro fezani tenkych platkd kize pro trans-
plantaci nebo excizi malych koznich Iézi. To vyzaduje specialni
fezaci Eepel, ktera se pro tento ucel pouziva v nastroji. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Ruéni a nozni nastroje  Nastroj pro podiatristy pro Ié€bu nesl a nemoci nohou. Je to neinva-
zivni, opakované pouZzitelny nastroj.

Chirurgickeé skalpely; NUz; Chirurgicky nastroj s drzadlem a Cepeli skalpell (ne zaménitelny)

hadrovy niiz; varhanni  pouzivany lékafi k fezani nebo pfipravée tkané s tlakem smérovanym

nuz; falangovy nuz; dolu. Nastroj je vyroben z nerezové oceli. Je to opakované pouzitelny
resekéni ndz; pitevni ndz; nastroj a pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kon-
mezikostni nuz; mikrocév-taktu se srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo centralnim
ni naz; tyCové nastroje, nervovym systémem.

noze; Slizni¢ni nuz

Skalpelové rukojeti Zaménitelna sloZka skalpelu, ktera funguje jako rukojet a absorbuje
vhodnou &epel. Nastroj je vyroben z nerezové oceli. Je to neinvaziv-
ni, opakované pouzitelny nastroj.

Amputacni nGz TéZky fezaci chirurgicky nastroj s pfilnavosti a na jednom nebo jed-
nom potize, fezani ¢epele v riznych tvarech a velikostech pro
docCasné pouziti pro operace pro amputaci koncetiny. Je to

opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
Enukleator Chirurgicky ru¢ni nastroj pro ¢ast mandli béhem intervence ONT. Na

konci prace je obvykle IZice nebo zaokrouhlena. Vyrabi se v riznych
verzich, napf. S 8achtou, ktera pfechazi na zaoblenou, zakfivenou

nebo uhlu na distalnim konci, nebo také dvojnasobné. Konec prace
muze byt Spicaty, plochy, kofenity nebo nudny, rovny nebo Uhlovy,

zubaty nebo hladky. Je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici v
raznych velikostech a tvarech. Je to opakované pouzitelny nastroj a
pro do€asnou aplikaci.
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Disektory tkani;
Oddélovaé

Mikro ntz

NGz sadry

Dlata a osteotomy; rha-
chiotom; ploché dlato;
Nosni osteotomy

NUZ na chrupavku

Nosni plastovy nuz; Ton-
sialles nliz, disektory,
enukleatory, navijece;
Drum kozeSinovy ndz; Tri-
geminalni nGz; Ucho, di-
sektory, Raspatorium;
Periostalni niz

Skrabka na Slachy

Elevatory; meniskové
hacky

Meniskotomy
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Chirurgicky ru¢ni nastroj, obvykle ve tvaru Izice nebo zaobleny na
konci prace. Pouziva se k oddéleni mékkych tkani nebo struktur téla
v ruSeni obecné nebo plastické chirurgie. Obvykle ma pohyb, ktery
pokraéuje do hfidele, ktery méa $picku na distalnim konci. Spicka
muze byt namifena nebo plocha, ostra nebo nudna, uhlu nebo rovné
na hrideli. Pfistroj je vyroben z nerezové oceli s vysokou kvalitou a je
k dispozici v riznych tvarech a rozmérech. Nastroj je opakované
pouzitelny a ur€en pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v
pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo
centralnim nervovym systémem.

Chirurgicky nastroj pro fezani tkané, ktery se sklada z dlouhé stihlé
kovové rukojeti, ktera se obava distalniho konce. Vnitfni polomér
hacku ma Spicku. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou
aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, central-

nim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Ruéni nastroj s kratkou, plochym a silnou fezaci ¢epeli s ostrym

okrajem pro fezani nebo zkraceni sadrovych asociaci. Jedna se ob-
vykle o jeden kolkovy produkt vyrobeny z nerezové oceli. Je to nein-
vazivni, opakované pouZzitelny nastroj.

Chirurgicky ruéni nastroj podobny $tépnostem pro fezani a/nebo tva-
rovani kosti tlatenim béhem ortopedické intervence. Je drzen chirur-
gem, ktery nad chirurgickym kladivem pfinasi manualni silu na
proximalni konec nastroje. Distalni konec (fezaci nebo ostry okraj) je
ostry, Casto plochy, nékdy také zakfiveny (konkavni) a obvykle
naznacil na obou stranach. Je vyrobena z nerezové oceli. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj pro fezani, Svabovani nebo tvarovani chrupavky.
Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
Chirurgicky ruéni nastroj pro snizovani anatomickych podminek
b&hem obecného zasahu ENT. Je vyrobena z nerezové oceli a ma
rukojet v riznych verzich, ktera prochazi do uzkého konce prace s
uzkou, ostrou Cepeli. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro
docCasnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj vyrobeny z rukojeti a palkruhového, sekaného
konce prace, ktery konéi ostrym $pickovym hranim. Slachy se
pouzivaji k vystfihnuti kusu pasma, Slachy nebo fascie k jejich trans-
plantaci. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro docasnou aplikaci.
Chirurgicky ru¢ni nastroj pro zvedani, umisténi nebo zvédavé kostni
struktury, jiné anatomické struktury nebo chirurgicky material b&€hem
ortopedického zasahu. Je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici
v riznych velikostech, vzorcich a koncich prace. Je to opakované

pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.

Rezaci, chirurgicky nastroj, jehoz drzadlo je ve tvaru T, aby bylo
mozné zvysSit vétsi silu. Rukojet’ jde do fezné hrany ve tvaru dna.
Nastroj se pouziva k fezani srpkové tvarovanych &asti kapsle nebo
oblasti chrupavky. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro
docCasnou aplikaci.
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Dlato hrudni kosti

Nastroje pro obfizku

Teflonovy fezaci blok

Dlato na septa

Chirurgicky nastroj s jednim narafenym Cepeli pro fezani a tvarovani
kosti b&éhem ortopedickych operaci. Chirurg ji drzi v jedné ruce, za-
timco on zasahne proximalni konec s chirurgickym kladivem na dru-
hé strané. Distalni konec (fezaci hrana) je ostry, plochy nebo

zakfiveny (konkavni) také nazyvany duta Cepel). Je vyrobena z vyso-
ce kvalitni nerezové oceli a muze se skladat z jednoho kusu nebo mit
syntetickou rukojet. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro

doCasnou aplikaci.
Chirurgicky nastroj pro kontrolované odstranéni pfedkozky penisu

bé&hem obvodu. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli s vysokou kva-
litou a maGze mit rzné tvary, napf. Zvonnou svorku (zvonna svorka).
Pfedkozka je tlatena pfes ochranné télo ve tvaru zvonku a v ném
jsou umistény glans. Je nanesen Sroubovy mechanismus tak, aby
pfedkozka byla stlaena dohromady v kruhu a Ize jej fezat napf.
Skakal podél kompresniho krouzku. Je to opakované pouZitelny nas-

troj a pro do¢asnou aplikaci.
Produkt, ktery slouzi jako povrch pro fezani a tvarovani riznych

materiall. Jedna se o neinvazivni opakované pouzitelny produkt.
Chirurgicky nastroj s jednim narafenym Cepeli pro fezani a tvarovani
nosnich kosti b&€hem operaci krku/nos/usi (ORL). Chirurg ji drzi v
jedné ruce, zatimco naopak zasahne proximalni konec nastroje chi-
rurgickym kladivem. Distalni konec (fezné hrany) je ostry, ale ¢asto
muze byt plochy (konkavni). Obvykle se sklada z jednoho kusu a je
vyrobena z vysoce kvalitni nerezové oceli. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Kruhové noze; noze s po-Chirurgicky ruéni nastroj pro vystfihnuti a vyjimku lymfatické tkané

hyblivou &epeli

Adenotomy

Oc¢ni nGiz; Knife Lance

béhem adenektomie. Obvykle se provadi jako dlouhy Uzky nastroj s
drzadlem a konkavni, Izickou podobnou pracovni ¢asti. Pracovni
¢ast ma ostry okraj pro odstranéni tkané bez zranéni okolnich svalu.
Obvykle je vyrobena z nerezové oceli. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do€asnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj uréeny k vyjemové hypertrofické lymfoidni tkani v
nosopharynxu (tj. Hltanové mandle nebo polypy) béhem adenoidek-
tomie. Je to obvykle dlouhy, tenky, manualni runi nastroj s fezem na
konci prace a drzadlem s mechanismem pro stisknuti listd. Je k dis-
pozici v riznych navrzich a velikostech a muze to byt jednorazovy
nastroj nebo vyzadovat viozeni listd do rukojeti. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Offtalmicky chirurgicky nastroj pro stanoveni pfesnych fezl v o¢ni
tkani béhem oftalmického zasahu na o€ich a okolnich strukturach.
Obvykle je navrzen jako nastroj s jednim druhem s ostrou fezaci
Cepeli na distalnim konci a rukojeti na proximalnim konci. Mize mit
rizné tvary Cepele, napt. Phako (tupé nebo ostré), srpkovité, rovné
a mikrophaco (pro operace Sedé hvézdy). Obvykle je vyrobena z ne-
rezové oceli a nékteré modely mohou byt vybaveny diamantovymi
listy. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

341



[13]

Jednoduché fezaci nastroje

Nastroje ciziho téla

Klesté na jazyk

Méfici sondy

3.2 Indikace

Pouzité o€ni nastroje k odstranéni ciziho téla/pfedmétu k odstranéni
vnitftku nebo pfipevnéni na povrchu o&ni bulvy. Obvykle jsou vyrobe-
ny z vysoce kvalitni nerezové oceli a jsou vybaveny jemnou rukojeti
na proximalnim konci a tenkym konkavnim listem se zaobleny nos na
distalnim konci. Oftalmolog pouziva tento tip k odstranéni ciziho téla/
pfedmétu. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt sou-
visejici s otevienim téla, ktery neni ur€en pro pfipojeni k aktivnimu
produktu a pro do€asnou aplikaci.

Nastroj pro uchopeni, drzeni nebo manipulaci s jazykem bé&hem
zkousek nebo oSetfeni. Obvykle ma samostatny, nlizkovy design s
prstencovymi uchyty. Konec prace se provadi odliSné, napf. Piimy,
uhlovy nebo zakfiveny s velkymi, ovalnymi, kfizovymi povrchy ust
pro lepsi pfilnavost. Nékteré modely mohou mit v Ustech
zaménitelné nastrouhané gumové usazeniny. Nastroj je vyroben z
nerezove oceli. Jedna se o opakované pouZitelny, invazivni produkt
souvisejici s otevienim téla, ktery se nepfipojuje k aktivnimu produk-
tu a pro do¢asnou aplikaci

Produkt/pfistroj, ktery slouzi k méfeni méfeni srovnani, napf. Vnittni
a vnéjsi prameér, délky, hloubky nebo tloustku. Nastroj neni kalibro-
van. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici
s otevienim téla, ktery neni uren pro pfipojeni k aktivnimu produktu
a pro do¢asnou aplikaci.

Jednoduché fezaci nastroje se pouzivaji v nasledujicich oblastech:

NUz sadry
Nastroje ciziho téla

Ruéni a nozni nastroje
O¢ni nGiz; Knife Lance

Nastroje pro obfizku
Amputacni nGz

Skrabka na $lachy

Nastroj se pouziva pfi léEbé. M{ize jej pouzivat pouze vySkoleny
a kvalifikovany odborny personal.

Pristroj se pouziva v oftalmologii. Mlze jej pouzivat pouze
vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Nastroj se pouziva v oblasti pé€e o nehty a nohy.

Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v oftalmologii. Za-
sah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v urologii. Zasah
musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroj se pouziva pfi operacich k amputaci kon¢etiny. Obsluhu
musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Zasah
musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Disektory tkani; Oddélova¢  Nastroj se pouziva pfi rdznych zakrocich ve vSeobecné nebo

Dermalni udery

Meniskotomy

plastické chirurgii. Neni ur€en pro pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim ner-
vovym systémem. Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifiko-
vany odborny personal.

Nastroj se pouziva v plastické chirurgii. Zasah musi provadét
vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Nastroj se pouziva béhem meniskotomie. Zasah musi provadét
vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Klesté na jazyk; Méfici sondy Pristroj se pouziva pfi ORL vySetfenich nebo oSetfenich. Muze

jej pouzivat pouze vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Skalpeloveé rukojeti; Teflonovy Nastroj se pouziva v riiznych postupech. Zasah musi provadét

fezaci blok
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Dermatom; Chirurgické skal- Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Neni
pely; NUz; hadrovy niz; var- ur€en pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
hanni nuz; falangovy niz; obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem. Za-
resekéni nuz; pitevni ndz; me-sah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
zikostni n0z; mikrocévni n0z;

tyCové nastroje, noze;

Slizniéni ntz; Mikro n0z

Dlata a osteotomy; rhachio- Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich v ortope-
tom; ploché dlato; Nosni os- dii. Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny per-
teotomy; N0z na chrupavku; sonal.

Elevatory; meniskové hacky;

Dlato hrudni kosti

Enukleator; Nosni plastovy  Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich ORL. Zasah musi
naz; Tonsialles nliz, disektory, provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
enukleatory, navijeCe; Drum

kozeSinovy nGz; Trigeminalni

nuz; Ucho, disektory, Raspa-

torium; Periostalni ntz; Dlato

na septa; Kruhové noze; noze

s pohyblivou Cepeli; Adenoto-

my

3.3 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.4 Cilova skupina pacientu

Vyrobky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientu.
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4

Varovani

Zdravotnickeé prostifedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vadné vyrobky nesmi byt pouZity a pfed vracenim musi projit celym procesem repa-
se.

Vezmeéte prosim na védomi, Zze vySSi sily mohou také zpUsobit vétsSi poSkozeni tkane,
napfiklad pfi upnuti je sila na konci ust vétSi nez na $picce Ust.

Pfed prvnim pouzitim nebo zpracovanim odstrarte vdechny ochranné kryty a ochran-
né folie.

Bezpeénou kombinaci pfipravki mezi sebou nebo pfipravkl s implantaty musi uziva-
tel pred klinickym pouzitim zkontrolovat.

Vyhnéte se hazeni nebo padu nastroju nespravné.

Vyhnéte se mechanickému nadmérnému namahani nastroje nad ramec
konstrukéniho provedeni, mohlo by dojit k rozbiti a deformaci!

Pfed kazdym pouZzitim musi byt pfistroj vizualné zkontrolovan, zda neni poskozen a
znecistén!

Aby se zabranilo kontaktni korozi, nastroje s poSkozenym povrchem musi byt
okamzité zlikvidovany!

Pokud jsou produkty pouzivany u pacientl s pfenosnou spongiformni encefalopatii
nebo infekci HIV, odmitame jakoukoli odpovédnost za opétovné pouziti.

Pfi zpracovani po oftalmologickych zakrocich dbejte na kvalitu vody! (podle specifika-
ci AAMI TIR34 a doporuceni Institutu Roberta Kocha pro pfepracovani zdravotnickych
prostiedku)

> BB IBIPIEEEP PP

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlasdeny vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5 Zachazeni

Typ oSetfeni musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit operatér ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Operacni pouziti v riznych chirurgickych oborech musi provadét nalezité vyskoleny a kvalifi-
kovany odborny personal.

6 Priprava

Osoba, ktera ma na starosti pfipravné o$etieni, je zodpovédna za zajidténi toho, aby byla IéCba
fadné potazena pomoci pfislusného vybaveni, materialt a personalu v Iéebném zafizeni, a
tak dosahne poZadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a rutinni monitorovani pouzitého
procesu. Vyzyvame vas, abyste si vzali na védomi narodni pfedpisy zabyvajici se pfipravou
nastroju.

Ovérené parametry se vztahuji na opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Ovéfené para-
metry by mély byt pozorovany u ostatnich produkt( descredbed, pokud neni vyslovné popsan
jiny postup.

6.1 Informace o pripravé nastroje

Pouzivejte Cistici a/nebo dezinfekéni €inidla s hodnotou pH do 9-10.

Sledujte prosim pokyny vyrobce tykajici se davkovani, doby expozice a obnoveni
feSeni.

Pouzivejte vhodné kartace, které neodstranuji material, tj. Zadné tvrdé kartace (napf.
kovové kartaCe a kovové houby) nebo hrubé abrazivni Cistici prostfedky.

Nikdy nenechavejte nastroje pfi Cist€ni nebo dezinfekénich &inidlech déle nez stano-
veny ¢as.

Oplachnéte a opatrné osuste kanaly a trubky.

Citlivé nastroje musi byt vycistény v ulozisti nebo upinacich pfislusenstvi.

Sledujte pokyny pro &isténi vyrobce - a sterilizani zafizeni.

6.1.1 Kvalita vody

Pro Cisténi, neutralizaci a oplachovani doporu€ujeme pouziti demineralizované vody v souladu
s ,pokyny DGKH, DGSV, AKI pro ovéfeni a rutinni monitorovani automatizovaného cisténi a
tepelné dezinfekéni procesy pro zdravotnické prostfedky a na zasadé zafizeni“ (smérnice od-
kazuje na DIN EN ISO 15883-1 bod 6.4.2).

Podle pokynu se doporucuji nasledujici hodnoty:

Vodivost: <15 ps/cm (odchylné od tabulky v DIN EN 285).
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: 0,02 mmol CaO/l

Obsah soli: = 10 mg/l

Fosfore¢nany (jako P,0s5): 0,5 mg/I

Kfemicitany (jako SiO,): <1 mgl/l
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I Chloridy: <2 mg/I

6.2 Priprava na misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarite z nastrojii hrubé nedistoty vhodnym kartackem (viz kapitola Kapitel
6.1) a oplachnéte pracovni kanyly. Nepouzivejte fixaéni €inidlo nebo horkou vodu (> 40 ° C),
protoZe to ma za nasledek fixaci zbytk(i a mohou ovlivnit Uspéch operace sub -Quent Cleaning
Demontujte a/nebo oteviete nastroje co nejvice. B€hem kratké doby po pouziti nastroje Cisti
instrukce pro snizovani suseni zbytkad.

To umoznuje snadnéjsi Cisténi. Pokud nastroje pfijdou do styku s korodovacimi Iéky nebo
Cisticimi prostfedky, umyijte tezi vodou ihned po pouZiti.

Del&i doba suseni, napf. Pro suché likvidaci nejsou ovéfeny a nedoporuduje se.

v Doba suseni béhem ovéfeni byla 1 hodina.

6.3 Ultrazvukova lazen (volitelné)

V8echny nastroje musi byt otevieny, demontovany a proplachnuty jakékoli dutiny.

Umistéte nastroje do koSe obrazovky takovym zpusobem, Ze se vyhybame prekryvani a kon-
taktu mezi nastroji. Pfidejte Cistici prostfedky do vody a upravte teplotu roztoku v souladu s po-
kyny vyrobce Cisticiho prostfedku.

Cisténi v ultrazvukové 1azni by mélo byt pfi 35-40 kHz, alespori 5 minut.

Pro ovéfeni CiSténi v ultrazvukové lazni byly testovaci polozky ultrazvukové oSetfeny v
Neodisher Mediclean Forte 0,5 % po dobu 5 minut.

Nasledné oplachovaci nastroje zahrnuji vSechny dutiny pfed &isténim a dezinfekci.
Ultrazvukova lazen by se neméla pouzivat pro zdravotnické prostfedky, u kterych by mohlo do-
jit k odstranéni materialu v ultrazvukoveé lazni, napf. vyrobky z mékkého plastu nebo potazené
nastroje.

6.4 Rucni CiSténi

ProtoZe mechanické procesy mohou byt standardizovany, reprodukovany, a proto
oveéreny, mélo by byt upfednostiiovano mechanické Cisténi/dezinfekce pfed manual-

A nimi procesy. Proces ruc¢niho Cisténi a dezinfekce neni ovéfen a koncovy uzivatel
bude dale ovéren.

6.5 Mechanické cisténi

Vzhledem k mezinarodnim standarddm (EN ISO 15883) a narodnim pokynim by mély byt
ovéfené mechanické ¢€isténi a dezinfek&ni postupy. Pro automatické €isténi doporucujeme
standardni program pro chirurgické nastroje, napf. Nastroje od Miele.
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Nacita se sledujte nasleduijici:

B Umistéte demontaz nebo oteviené nastroje bezpecéné do zasobniku.

B Nastroje s otvory a vyklenky musi byt umistény s otevienou stranou sméfujici dolu
dolli, aby mohly byt vy€istény a v nich se mize shromazdovat zadna voda z Cisticiho
procesu.

Pokud je k dispozici, pouzijte koordinované oplachovaci zafizeni.

i TR i

Po pfedmyti nasleduje suché &isténi.
Chemické ¢&isténi by se mélo provadét pfi teploté 40 °C az 60 °C po dobu nejméné 5 minut.

Doporucujeme pouzivat Cistici prostfedky s hodnotou pH mezi 9 a 10, napfiklad Neodisher Me-
diClean forte od spole¢nosti Dr. Weigert. Volba isticiho prostfedku zavisi na materialu a vlast-
nostech nastroju a také na narodnich predpisech.

Pokud je ve vodé zvySena koncentrace chlorid, muze na pfistrojich dochazet k dulkové korozi
a korozi pod napétim.

Vyskyt takové koroze Ize minimalizovat pouzitim alkalickych isticich prostfedk a deminerali-
zované vody.

Pfidani neutralizacniho prostfedku na bazi kyselin usnadnuje oplachovani alkalickych zbytkt

Cisticich prostfedkd béhem prvniho meziplachnuti.

Aby se zabranilo tvorbé usazenin, doporucuje se v pfipadé nepfiznivé kvality vody pouZzivat
neutralni myci prostfedky.

Tepelna dezinfekce se provadi po druhém meziplachnuti.

Tepelna dezinfekce by méla byt provadéna demineralizovanou vodou, ktera odpovida mikro-
biologické kvalité pitné vody (< 100 CFU/ml pitné vody), pfi teploté 80 az 95 °C a dobé expo-
zice podle normy EN ISO 15883.
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Myci nadobi musi byt na konci programu vyjmuto z praéky, protoZe jeho ponechani v pracce
muze zpusobit korozi.

Y Parametry pouzité pro ovéreni pripravy

Predbézné oplachovani 1 minuta se studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cisténi Doba namageni: 5 minut (nejhorsi pFipad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (nejhorsi pfipad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizace Cas namadeni: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovani 2 minuty studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 90 °C (Ay 3000)

Dezinfekce
Doba namaceni: 5 minut

6.6 SusSeni

Zajistéte adekvatni suSeni zafizenim Cisténi a dezinfekce nebo pomaoci jinych vhodnych
opatfeni.

V Pfi validaci bylo vynechano suseni (podminka nejhorsiho pfipadu).

7  Udrzba, kontrola

Po ochlazeni na teploty mistnosti musi byt nastroje vizualné zkontrolovany na zbytky bilkovin
a dal$i kontaminace. Slitie, bariéry, zamky, zkumavky a dalsi, které jsou obtizné pfistupné,
musi byt dukladné zkontrolovany. Nastroje, které nejsou zbytky, musi byt opakované podrobe-
ny celému procesu pfepracovani.

Aby bylo zajisténo, Ze chirurgické nastroje mohou byt pouZzity pro jejich zamysleny ucéel po
pfepracovani, je nutné provést funkéni test po Cisténi, dezinfekci a suchu vizualni kontroly a
opatfeni péce. Provedte funkéni testy descredbed v bodé 7.1.

Nastroje, které jsou potfisnéné, tupé, ohnuté, nefunkéni, jinak poskozené nebo jejichz
oznaceni jiz neni rozpoznatelné (napf. oznaceni, kod UDI jiz neni Citelny), musi byt vyfazeny!
Abychom pomohli identifikovat chybné nastroje, které je tfeba vyfesit, doporuéujeme brozuru
Lprepracovani nastroje” z pracovni skupiny ,Pfiprava nastroju“. To zahrnovalo kapitolu 8 "kon-
troly a péce" a kapitola 12 "zmény povrchu: usazeniny, zabarveni, koroze, starnuti, otoky a
trhliny napéti".
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71 Funkcni test

Nové zakoupeny produkt musi byt po dodani a pfed kazdym pouzitim podroben dukladné vi-
zualni a funkéni kontrole.

Produkty musi byt zkontrolovany z hlediska nesrovnalosti.Vénovat pozornost trhlinam, zlome-
ninam a vyskytu koroze.

Pokud existuji klouby, mély by byt nastroje pfed funkénim testem naolejovany produktem
péce.DoporuCujeme Iékaisky bily olej zalozeny na parafinovém oleji.

Zkontrolujte nastroje pomoci kloubl, abyste mohli snadny pohyb.

Oznac&eni musi byt rovnéz zkontrolovano z hlediska Citelnosti.

Provedte kontrolu funkce v souladu s zamyslenym pouzitim nastroje.

Zakladni testy na nastroje s $pic¢kou jsou mimo jiné:
I Hladké fezné hrany

Vadné vyrobky nesmi byt pouzivany a musi pfed vratit se znovu podstoupit Uplny proces pre-
faratorniho oSetfeni.

8 Sterilizace

Pred sterilizaci musi produkty podstoupit ¢isténi a dezinfekci, byt proplachnuta bez zbytkl po-
moci demineralizované vody a soucujici suSeni. HEBUmedical doporucéuje pouziti validované-

ho procesu sterilizace parni (napf. Sterilizator v souladu s EN 285 a ovéfeno v souladu s DIN
en ISO 17665-1).

Ovérené parametry se vztahuji na opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Ovéfené para-

metry by mély byt pozorovany u ostatnich produkt( descredbed, pokud neni vyslovné popsan
jiny postup.

PFi pouziti frakcionované metody vakua musi byt sterilizace provadéna s nejméné 134°C (USA
132°C) s minimalnim dobou trvani 3 minut. Vysudeni vakua musi byt provadéno
provadénim po dobu nejméné 20 minut.

Y Parametry pouzité pro ovéreni sterilizace parni

Prevacuum 3 krat

Sterilizacni teplota 132 °C

Doba sterilizace 1,5 minuty (metoda poloviny cyklu)
Doba suseni 20 minut

Para musi byt bez pfimési, doporu¢ené mezni hodnoty pro napajeci vodu a kondenzat pary
jsou definovany v normé EN 285.

Jiné sterilizacni procesy jsou kompatibilni, ale nejsou validovany spole¢nosti HEBUmedical.

Pfi nakladani dodrZujte doporu¢enou celkovou hmotnost!
Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.
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8.1 Obal

Standardné vyhovuijici baleni vyrobku pro sterilizaci v souladu s normou ISO 11607. Obal musi
byt vhodny pro nastroje a chranit pfed mikrobiologickou kontaminaci béhem skladovani.
Tésnéni nesmi byt pod napétim. Spole¢nost HEBUmedical doporuduje jako sterilizaCni obaly
kontejnery nebo typické nemocniéni papirové/foliové obaly.

Bé&hem validace byly nastroje zabaleny v nemocniénich spoleénych sterilizaénich baliCcich
(papirové/filmoveé balicky) a sterilizované parni.

9 Zivotnost

Proces parni sterilizace byl ovéfen laboratornimi testy. Vyrobky byly validovany v pfedvakuu s
nejhorsimi parametry v délce trvani 5 minut a teplotou 134 °C po dobu zivotnosti 50 cykld.

Pokud byly uspésné provedeny testy popsané v kapitole 7, mlizete pfistroje pouzivat i po
pfekro€eni této hodnoty cyklu na vlastni nebezpedi.

10 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, &istém a bezpradném prostfedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune¢nim zafenim a umélym svétlem.

-

— 0 g
AN "T "

11 Zarucni oprava

NasSe vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a pfed dodanim jsou peclivé kontro-
lovany. | pfi pouzivani v souladu s uréenim v8ak podléhaji vét§imu & menSimu opotfebeni v
zavislosti na intenzité pouzivani.

Toto opotfebeni je zplisobeno technickymi divody a je nevyhnutelné.

Pokud se viak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nasSe oddéleni sluzeb
zakaznikam.

Vadné vyrobky jiZ nelze pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem obnovy.
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12 Likvidace

Pfed likvidaci musi vyrobek projit kompletnim procesem pfepracovani a sterilizace v souladu
s postupem popsanym v tomto navodu k pouZiti.

Riziko infekce z kontaminovanych vyrobk(!
A I Piilikvidaci vyrobku, jeho soucasti a jejich obalu je tfeba dodrzovat narodni
predpisy.
Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo Spi¢atymi vyrobky!
A I Piilikvidaci vyrobku musi byt zajisténo, aby obal zabranil poranéni o
vyrobek.

13 Adresa sluzeb a vyrobce

Pokud jsou vyzadovany pokyny pro pouziti v papirovém formulafi, pouzijte nize uvedené kon-
taktni udaje. Pokyny pro pouziti v papirové podobé vam budou k dispozici do sedmi
kalendarnich dnd po obdrzeni zadosti.

Alternativné Ize také vytisknout elektronické pokyny pro pouZiti.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel.: +4974619471-0
Fax: +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 Bevezetés

A készlilék megvasarlasaval On egy kivalo mindségi terméket kap, amelynek megfelelé keze-
lését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjik.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek kockazatainak és felesleges stresszének
minimalizalasa érdekében kérjuk, olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és tartsa azt
biztonsagos helyen.

Termékeinket kizarélag megfeleléen képzett és képzett szakszemélyzet altali professzionalis
hasznalatra szanjuk, és csak ilyen személyzet vasarolhatja meg 6ket.

3 Rendeltetésszeri hasznalat

3.1 Felhasznalasi cél

Dermalis Gtések Kézzel mikodtetett miitéti miiszer, amelyet a bérszdvet eltavolitasa-
ra vagy a bérszévet mintajara hasznalnak. Ez altalaban egy fogan-
tyubdl all, amelynek tippei a munka végén kulénb6zé
konfiguraciokban vannak;Néhany tipp kozé tartozik egy lezart mets-
28, amelyet vagoalap korll vesz kortl. Ez egy ujrafelhasznalhato

eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Dermatoma Sebészeti kézmilszer vékony bérszeletek vagasara a kis bor sérilé-

specialis vagopengre, amelyet erre a célra hasznalnak a hangszer-

ben. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
Kézi és lab hangszerek Eszkdz a podiatristak szamara a labak rosszindulasainak és betegs-
égeinek kezelésére. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Sebészeti szikék; Kés; Egy miitéti mlszer fogantylval és egy scalpell pengével (nem cserél-
rongyos kés; orgona kés; hetd), amelyet az orvosok hasznalnak lefelé iranyitott nyomas vagas-
phalange kés; reszekcids ara vagy el6készitésére. A miszer rozsdamentes acélbdl készul. Ez
kés; boncolé kés; csont- egy ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
kozi kés; mikro vaszkula- szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kdézponti
ris kés; palcas eszkozok, idegrendszerrel valo kézvetlen érintkezésben.
kések; Nyalkahartya-kés
Szike fogantyuk A szike cserélhetd alkotéeleme, amely fogantyiként miikddik, és el-
nyeli a megfelelé pengét. A miszer rozsdamentes acélbdl késziil. Ez

egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Amputacids kés Nehéz vagd miitéti miitét, markolattal és egy -egy oldalon, kilénb6zé

formaju és méretli vagé pengével, a végtag amputalasara szolgald
ideiglenes felhasznalashoz. Ez egy ujrafelhasznéalhato eszkdz és

ideiglenes alkalmazashoz.
Enucleator Egy mitéti kézmiszer a mandulak szakaszahoz egy ENT beavatko-

zéas soran. Altalaban kanallal, vagy a munka végén lekerekitett. Kii-
I6nb6z6 verzidkban késziil, példaul egy tengelyen, amely a disztalis
végeén lekerekitett, ivelt vagy szdgletes hegyhez vezet, vagy dupla. A
munka vége lehet, hogy hegyes, lapos, fliszeres vagy unalmas,
egyenes vagy szogletes, fogazott vagy sima. Rozsdamentes acélbdl
készul, és kuldnbdz6 méretben és formaban kaphato. Ez egy ujrafel-
hasznalhato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
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Szoveti boncolok; Szét-
valaszto

Mikro kés

Vakolatkés

VésoOk és osteotomak;
rhachiotome; lapos vésé;
Orr osteotomak

Porckés

Orr mianyag kés; Man-

dula kés, boncolok, enuk-

leatorok, ovvisszahuzok;

Egy mitéti kézmUszer, altalaban kanallal alakban vagy a munka vé-
gén lekerekitett. A lagyszoveti vagy testszerkezetek elvalasztasara
hasznaljak az altalanos vagy plasztikai miitét beavatkozasaban. Alta-
laban olyan mozgéassal rendelkezik, amely egy tengelybe folytatodik,
amelynek tippje van a disztalis végén. A csucs lehet hegyes vagy la-
pos, éles vagy tompa, szdgletes vagy egyenesen a tengelyen. A
miszer nagy minéségi rozsdamentes aceélbodl készil, kilonbozé for-
maju és méretekben kaphato. A miszer ujrafelhasznalhato és ideig-
lenes alkalmazashoz szant. Nem szantak a szivvel, a kdzponti
keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kézvetlen

érintkezésben.
A szdvet vagasara szolgald mitéti miiszer, amely egy hosszu vékony

fémfogantyubdl all, amely a disztalis vége miatt aggodik. A horog bel-
s6 sugara vagoéllel rendelkezik. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és
ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti kering-
ési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érint-
kezésben.

Kézi miszer, révid, lapos, erds vagasu pengével, éles élekkel, a
gipsz asszociaciok vagasara vagy leréviditésére. Ez altalaban egy
darab rozsdamentes acélbol késziilt termék. Ez egy nem invaziv, Uj-

rafelhasznalhaté eszkoz.
Egy mitéti, vésdszerl kézmilszer a csontok vagasara és/vagy kiala-

kitdsara az ortopédiai beavatkozas soran torténd tolédas révén. A se-
bész tartja, amely egy mitéti kalapacs felett kézi erét hoz a miszer
proximalis végéhez. A disztalis vég (a vago vagy éles szél) éles, gya-
kran lapos, néha ivelt (konkav), és altaldban mindkét oldalon utal.
Rozsdamentes acélbdl késziil. Ez egy ujrafelhasznalhato eszkdz és
ideiglenes alkalmazashoz.

Mditeti eszkdz a porcszdvet vagasara, csotanyara vagy kialakitasara.
Ez egy ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
Matéti kézmilszer az anatdmiai kdrilmények vagasara az altalanos
ENT beavatkozas soran. Rozsdamentes acélbdl készil, és kilonféle
verziokban van, amely keskeny, éles pengével keskeny munka végé-

Dob szérme kés; Harmas be keril. Ez egy ujrafelhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazas-

kés; Earméter, boncolok,
raspatérium; Periosztea-
lis kés

Inhamozd

Emel6k; meniszkuszho-
rogok

Meniskotomak
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hoz.

Egy fogantyubdl és egy félkor alaku, faszos végl mitéti miszeres
miszer, amely éles élvonalban ér véget. Az inak egy sav, egy inak
vagy fascia kivagasara szolgalnak, hogy atlltetjék 6ket. Ez egy Ujra-
felhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.

Matéti kézmiiszer a csontszerkezetek emelésére, elhelyezésére
vagy kivancsisagara, mas anatomiai strukturak vagy mutéti anyagok
ortopédiai beavatkozas soran. Rozsdamentes acélbdl készlil, és ki-
I6nféle méretben, mintaban és a munka végén kaphaté. Ez egy Ujra-
felhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.

Vagoé, mitéti miszer, amelynek fogantyuja T-alaku, hogy nagyobb
erét emelhessen. A fogantyu a vésé alaku vagoéélbe keril. A miiszert
a kapszula vagy a porc teruletének sarlos alaku részeinek vagasara
hasznaljak. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszk6z és ideiglenes alkalma-
zashoz.
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Szegycsont véso

Egy mitéti miszer egy oldalso, Utkdzott pengével a csontok vagas-
ara és kialakitasara az ortopédiai mlveletek soran. A sebész az egy-
ik kezében tartja, mikdzben a proximalis végét egy mitéti
kalapaccsal talalja meg. A disztalis vég (a vagoél) éles, lapos vagy
ivelt (konkav), mas néven Ureges penge). Nagy minéségi rozsda-
mentes acélbol késziil, és egy darabbdl allhat, vagy szintetikus fo-
gantyuval rendelkezik. Ez egy ujrafelhasznalhaté eszkoz és
ideiglenes alkalmazashoz.

Korulmetélési eszkozok Mutéti eszkoz a pénisz fityma ellendrzott eltavolitdsahoz a kordli ko-

Teflon vagoblokk

Szeptum vésd

rill. Altalaban nagy minéségii rozsdamentes acélbol késziil, és eltérd
formaju, példaul a Bell bilincs (Bell -Shaped bilincs). A fitymat a csen-
g6 alaku védétest folé és a benne elhelyezkedd glank folé tolja. A
csavarmechanizmust ugy helyezzik el, hogy a fitymat gy(iriibe szo-
ritsak, és le lehet vagni, példaul egy szikével a kompressziés gy(rl
mentén. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkoz és ideiglenes alkalmazas-

hoz.
Olyan termék, amely fellletként szolgal a kilénb6z6 anyagok vagas-

ahoz és kialakitasahoz. Ez egy nem invaziv ujrafelhasznalhato ter-
mek.

Egy mtéti miszer egy oldalsé, litkdzott pengével az orrcsontok va-
gasara és kialakitasara a nyak/orr/ful (ENT) mlveletek soran. A se-
bész az egyik kezében tartja, mikézben a miliszer proximalis végét
egy mitéti kalapaccsal talalja meg. A disztalis vég (a vagoéél) éles, de
gyakran lapos lehet (konkav). Altalaban egy darabbdl all, és nagy
min&ségi rozsdamentes acélbdl készil. Ez egy ujrafelhasznalhato
eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.

Gydlris kések; mozgatha-Egy mitéti kézmiiszer a nyirokszévet kivagasara és kivételére az

té pengéji kések

Adenotomak

Szemkeés; Lance kés

adenektémia soran. Altalaban hosszu, keskeny miiszerként hajtjak

végre, fogantyuval és konkav, kanalszeri dolgozo6 részben. A dolgo-
zO résznek éles éle van a szovet eltavolitasahoz anélkil, hogy megs-
ériilne a kérnyezé izmok. Altalaban rozsdamentes acélbél késziil. Ez

egy Ujrafelhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy mitéti miszer, amelynek célja a hipertrofikus limfoid szévetek

kilritése az nasopharynx -ben (azaz a garat mandulajaban vagy po-
lipaban) egy adenoidectomia soran. Ez altalaban egy hosszu, véko-
ny, kézi kézi miiszer, vagassal a munka végén, és egy fogantydu,
amelynek mechanizmusa van a levelek megnyomasahoz. Kiilonb6zé
tervekben és méretben kaphato, és lehet egy darab eszkoz, vagy
megkoveteli a levelek behelyezését a fogantyuba. Ez egy ujrafelha-

sznalhat6 eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
Szemészeti, mitéti eszkdz a szemszovet pontos vagasainak megha-

tarozasara a szem és a kdrnyez6 szerkezetek szemészeti beavatko-
zasa soran. Altalaban egyrészes miiszerként tervezték, éles, vago
pengével a disztalis végén és a fogantyuval a proximalis végén. Ku-
I6nb6z6 pengeformak lehetnek, példaul phaco (tompa vagy éles),
sarlés alaku, egyenes és mikro-phaco (a sziirke csillag
miikddéséhez). Altalaban rozsdamentes acélbdl késziil, és néhany
modell fel van szerelve gyémantlevelekkel. Ez egy ujrafelhasznalha-
té eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
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Idegen karosszéria
eszk0zok

Nyelvfogo

Mér6szondak

3.2 Indikacio

Szem eszkdzdkkel egy idegen testet/targyat tavolithat el, hogy elta-
volitsa a belsd bels6 részét, vagy rogzitse a szemgolyé feliiletét. Alta-
laban nagy minéségli rozsdamentes acélbdl készilnek, és finom
fogantyuval vannak felszerelve a proximalis végén és egy vékony
konkav levél, lekerekitett orrral a disztalis végén. A szemész ezt a tip-
pet hasznalja az idegen test/targy eltavolitasahoz. Ez egy ujrafelha-
sznalhatd, invaziv termék, amely a testnyildsokhoz kapcsolodik,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz

valé csatlakozasra szantak.
Miszer a nyelv megragadasara, tartasara vagy manipulalasara viz-

sgalatok vagy kezelések soran. Altalaban 6nalld, ollészer( kialakita-
su, gydrifogantydval. A munka végét masképp végzik, példaul

egyenes, szdgletes vagy ivelt, nagy, ovalis beillesztett, keresztezett
szajfelliletekkel a jobb tapadas érdekében. Egyes modellek cserélhe-
t6, reszelt gumi lerakodasokkal rendelkezhetnek a szajban. A miszer
rozsdamentes acélbol készll. Ez egy ujrafelhasznalhatd, invaziv ter-
mék, amely a testnyilasokhoz kapcsolddik, amelyek nem kapcsoldd-

nak az aktiv termékhez és az ideiglenes alkalmazashoz
Egy olyan termék/miiszer, amely az 6sszehasonlitas mérésének mé-

résére szolgal, példaul a belsé és a kilsé atméré, a hossz, a mélység
vagy a vastagsag. A miiszert nem kalibraljak. Ez egy ujrafelhasznal-
hato, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolddik, amelye-
ket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz val6
csatlakozasra szantak.

Egyszeri vagoeszkozok a kdvetkez6 terlleteken hasznaljak:

Vakolatkés

Az eszkdzt kezelésekben hasznaljak. Csak képzett és szakkép-
zett személyzet hasznalhatja.

Idegen karosszéria eszkdzok A miszert szemészeti kezelésekben hasznaljak. Csak képzett

Kézi és lab hangszerek

Szemkés; Lance kés

Korulmetélési eszkdzok

Amputacids kés

inhamozo

és szakkeépzett személyzet hasznalhatja.

A muszert korom- és labapolas teriletén hasznaljak.

A miszert a szemészetben sebészeti beavatkozasok soran ha-
sznaljak. A beavatkozast kepzett és képzett szakembernek kell

elvégeznie.
A miszert sebészeti beavatkozasok soran hasznaljak az urolé-

giaban. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell

elvégeznie.

A miszert végtag amputalasara szolgalé mitéteknél hasznal-
jak. A mlveletet képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Az eszkdzt kuldnféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. A be-
avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

Szdéveti boncoldk; Szétvala- A miiszert kilonféle altalanos vagy plasztikai sebészeti eljara-

szto

Dermalis Gtések
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sokban hasznaljak. Nem hasznalhaté a szivvel, a kdzponti ke-
ringési rendszerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valo
kdzvetlen érintkezésben. A beavatkozast képzett és képzett

szakembernek kell elvégeznie.
Az eszkozt plasztikai sebészetben hasznaljak. A beavatkozast

képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
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Meniskotomak A miszert meniscotdmia soran hasznaljak. A beavatkozast
képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

Nyelvfogd; Mérészondak A miszert ful-orr-gégészeti vizsgalatok vagy kezelések soran
hasznaljak. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznal-
hatja.

Szike fogantyuk; Teflon vago- Azjeszkc'jzt kulonféle eljarasokban hasznaljak. A beavatkozast

blokk képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

Dermatoma; Sebészeti szikék; Az eszkdzt kulonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. Nem
Kés; rongyos kés; orgona kés; hasznalhato a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a
phalange kés; reszekcios kés; kdzponti idegrendszerrel vald kézvetlen érintkezésben. A be-
boncold kés; csontkdzi kés;  avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
mikro vaszkularis kés; palcas

eszkdzok, kések; Nyalkahar-

tya-kés; Mikro kés

Vésobk és osteotomak; rha- A mliszert az ortopédia kiilonb6zd sebészeti beavatkozasaiban
chiotome; lapos vés6; Orr os- hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek
teotomak; Porckés; Emel6k; kell elvégeznie.

meniszkuszhorogok; Szegyc-

sont vés6

Enucleator; Orr miianyag kés; A miszert fll-orr-gégészeti beavatkozasok soran hasznaljak. A

Mandula kés, boncoldk, enuk- beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
leatorok, ovvisszahuzok; Dob

sz6rme kés; Harmas kés; Ear-

méter, boncoldk, raspatérium;

Perioszteadlis kés; Szeptum vé-

s6; Gy(ris kések; mozgathato

pengéjl kések; Adenotdomak

3.3 Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

3.4 Beteg célcsoport

A termékek minden betegcsoport szamara alkalmasak.
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4

Figyelmeztetések

Az orvosi eszk6zoket nem sterilen szallitjuk, és az els6 hasznalat el6tt meg kell tiszti-
tani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A hibas termékeket altalaban nem szabad felhasznalni, és visszakuldés el6tt at kell
esnilk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a nagyobb er6k nagyobb szdévetkarosodast is okoz-
hatnak; példaul szoritaskor a szaj végén az er6é nagyobb, mint a szaj hegyén.

Az elsd hasznalat vagy feldolgozas elétt tavolitsa el az 6sszes véddburkolatot és vé-
dofoliat.

Klinikai hasznalat elétt a felhasznaldnak ellenériznie kell a termékek egymassal valo
biztonsagos kombinaciojat vagy az implantatummal ellatott termékeket.

Kertlje a hangszerek szakszeritlen eldobasat vagy leejtését.

Kerulje el a miszer mechanikai tulfeszitését a tervezetten tul, mert ez toréshez és de-
forméaciohoz vezethet!

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a miiszert sértlések és
szennyezddések szempontjabol!

Az érintkezési korrézio elkerilése érdekében a sérilt fellletll eszkozoket azonnal el
kell dobni!

Ha a termékeket fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szen-
vedd betegeknél hasznaljak, elharitunk minden felelésséget az ujrafelhasznalasért.

A szemészeti beavatkozasok utani feldolgozasnal tigyeljen a viz minéségére! (az
AAMI TIR34 specifikaciodi és a Robert Koch Intézet orvostechnikai eszk6zok ujrafeld-
olgozasara vonatkozo ajanlasai szerint)

> BB IBIPIEEEP PP

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.
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5 Kezelése

A kezelés tipusat minden esetben a sebésznek kell meghataroznia a belgyogyaszral és az an-
eszteziologussal egyuttmikodve.

A kllénféle sebészeti agakban térténd operativ felhasznalast megfelel6en képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

6 Készitmény

Az elbkészitd kezelésért felelés személy felelés annak biztositasaért, hogy a kezelést a kezeld
létesitményben a megfelel felszerelések, anyagok és személyzet felhasznalasaval kell kifog-
ni, és igy eléri a kivant eredményt. Ez sziikségessé teszi az alkalmazott folyamat validalasat

és rutin megfigyelését. Arra buzditjuk Ont, hogy vegye figyelembe az eszkodz elBkészitésével

foglalkozé nemzeti rendeleteket.

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté maitéti eszkbzékre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tébbi termékre, amely lecstkkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

6.1 Informacio a miiszer elokészitésérol

Hasznaljon tisztité és/vagy fertétlenitészereket pH-értékkel 9-10-en bellil.
Kérjuk, vegye figyelembe a gyart6 utasitasait az adagolasra, az expozicios idével és
a megoldasok megujitasaval kapcsolatban.

Hasznaljon megfelel6 keféket, amelyek nem tavolitanak el anyagot, azaz ne hasznal-
jon kemény keféket (példaul fémkeféket és fémszivacsokat) vagy durva csis-
zolbéanyagu tisztitoszereket.

Soha ne hagyja a mlszereket a tisztitdé vagy fertétlenitészereknél hosszabb ideig,
mint a megadott id6.

Oblitse le és 6vatosan szaritsa meg a csatornakon és a csdveken.
Az érzékeny muiszereket taroléban vagy szoritoszerben meg kell tisztitani.

Vegye figyelembe a gyarto tisztitasarol és a berendezések sterilizalasarél szél6 uta-
sitasokat.

6.1.1 Vizmindség

A tisztitashoz, a semlegesitéshez és az dblitéshez a demineralizalt viz hasznalatat javasoljuk,
a "DGKH iranymutatas, DGSV, AKI, az automatizalt tisztitasi és a termikus fert6tlenitési folya-
matok validalasara és rutinszerli megfigyelésére, valamint az eszk6zok alapelveinek érvénye-
sitésére és rutinszerl megfigyelésére" (az eszkdzok alapelveire "(a Az irdnymutatas a din en
ISO 15883-1 pontra vonatkozik.

Az iranymutatas szerint a kdvetkez6 értékek ajanlottak:

B Vezet6képesség: <15 us/cm (a DIN EN 285 tablazatatdl eltéréen).
B pH-érték: 5-7
[ Teljes keménység: <0,02 mmol CaO/l
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Sotartalom: < 10 mg/I

Foszfat (P,O5-ként): 0,5 mg/I
Szilikat (mint SiO,): < 1 mgl/l
Klorid: =2 mg/l

6.2 Elékészités a hasznalat helyén

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miszerekrél egy megfelel
kefével (Ilasd a Kapitel 6.1 fejezetet), és dblitse ki a mikddé kannat. Ne hasznaljon rogzitészert
vagy forro vizet (> 40°C), mivel ez azt eredményezi, hogy a maradékok régzitenek, és befolya-
solhatjak az al -értékes tisztitasi mivelet sikerét

A lehet6 legjobban szétszerelje és/vagy nyitja meg a hangszereket. A mlszerek hasznalatat
kovet6 rovid idén belll megtisztitiak a maradékok szaritdsanak csdkkentésére szolgald utasi-
tasokat.

Ez lehetdvé teszi a kdonnyebb tisztitast. Ha a miiszerek érintkezésbe kertlnek a korrodalo gyo-
gyszerekkel vagy a tisztitdszerekkel, akkor a hasznalat utan azonnal mossa meg a tézist.
Hosszabb szaritasi idd, pl. A szaraz artalmatlanitdshoz nem validalédnak, és nem ajanlott.

Y Az erveényesités soran a szaritasi id6 1 6ra volt

6.3 Ultrahangos fird6 (opcionalis)

Az Osszes eszkdzt kinyitni, lebontani és at kell 6bliteni.

Helyezze a miiszereket a képerny6kosarba oly médon, hogy elkertilheté legyen az atfedések
és a hangszerek kozotti érintkezés. Adjon hozza tisztitészert a vizhez, és éllitsa be az oldat
hémérsékletét a tisztitdszergyartd utasitasaival 6sszhangban.

Az ultrahangfiirdében a tisztitasnak legalabb 5 perc alatt 35-40 kHz-en kell lennie.

Az ultrahangos flrdében torténé tisztitas validalasahoz a vizsgalati elemeket ultrahang-
gal kezelték a Neodisher Mediclean Forte -ban, 0,5% -ban 5 percig.

Késdbb az 6blité miszerek tartalmazzak az dsszes Ureget a tisztitas és a fertétlenités el6tt.

Az ultrahangfurdé nem hasznalhaté olyan orvostechnikai eszk6z6khoéz, amelyekbdl az ultra-
hangfirdében anyagot lehet eltavolitani, pl. puha manyagbdl késziilt termékekhez vagy be-
vonatos miszerekhez.

6.4 Kézi takaritas

Mivel a mechanikai folyamatok szabvanyosithatok, reprodukalhatok és ezért validal-
hatok, a mechanikus tisztitast/fertétlenitést elényben kell részesiteni a kézi folyama-

A toknal. A kézi tisztitasi és fertétlenitési folyamatot nem validaljak, és a végfelhasznald
is érvényesiti.
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6.5 Mechanikus tisztitas

A nemzetkdzi szabvanyok (EN ISO 15883) és a nemzeti iranymutatasok miatt csak a mecha-
nikai tisztitasi és fertétlenitési eljarasoknak kell lennie. Az automatizalt tisztitashoz egy stan-
dard programot javasolunk a mitéti miiszerekhez, pl. Hangszerek a Miele -tél.

Vegye figyelembe a kévetkezbket betdltéssel:

B Helyezze a szétszerelt vagy kinyitott eszkdzoket biztonsagosan a talcaba.

B Anyilasokkal és mélyedésekkel rendelkez6 miszereket lefelé néz6é nyitott oldalra kell
helyezni, hogy megtisztitsak éket, és a tisztitasi folyamatbdl nem tudnak viz gydjteni
Oket.

Az el6oblitést szaraz tisztitas koveti.
A kémiai tisztitast 40°C és 60°C kozotti hdmérsékleten kell végezni legalabb 5 percig.

Olyan tisztitoszereket ajanlunk, amelyek pH-értéke 9 és 10 kozott van, pl. a Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. A tisztitdszer kivalasztasa a mlszerek anyagatol és tulajdonsagaitdl,
valamint a nemzeti el6irasoktol fligg.

Ha a vizben megndvekszik a kloridkoncentracio, a miiszereken lyuk- és feszultségkorrozids re-
pedések keletkezhetnek.

Az ilyen korrézio eléfordulasa minimalisra csokkentheté lugos tisztitoszerek és demineralizalt
viz hasznalataval.

A savas alapu semlegesitészer hozzaadasa megkonnyiti a lugos tisztitészer-maradvanyok
ledblitését az els6 kdzbensd oblités soran.
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A lerakodasok kialakulasanak megel6zése érdekében semleges tisztitoszerek hasznalata
ajanlott, ha a viz minésége kedvezétlen.

A termikus fert6tlenités a masodik kozbensd 6blités utan torténik.

A termikus fert6tlenitést a mikrobiolégiai ivovizminéségnek (< 100 CFU/ml ivoviz) megfeleld
demineralizalt vizzel kell végezni 80-95°C-on, az EN ISO 15883 szabvanynak megfelel6 ex-
pozicios iddvel.

A mosoeszkdzdket a program végen ki kell venni a gépbdl, mivel a gépben maradas korréziét
okozhat.

Y Az el6készités validalasahoz hasznalt paraméterek

El66blités 1 perc hideg csapvizzel

Hémérséklet: 55°C

Tisztitas Aztatasi id6: 5 perc (a legrosszabb eset)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (legrosszabb eset)

H6mérséklet: hideg demineralizalt viz

Semlegesités Aztatasi id6: 2 perc

Neodisher Z 0,1%

Oblités 2 perc hideg demineralizalt vizzel

Hémeérseklet: 90 °C (A, 3000)

Fertotlenités

Aztatasi idé: 5 perc

6.6 Szaritas

Gondoskodjon a megdfeleld szaritasrol a tisztitd és fertétlenité eszkdézzel, vagy mas alkalmas
intézkedések alkalmazasaval.

v A szaritast az érvényesitésben elhagytak (a legrosszabb eset).
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7 Karbantartas, ellenorzés

A helyiséghémérsékletre tortend lehltés utan a miiszereket vizualisan ellenérizni kell a fehérje
maradvanyok és mas szennyezddés szempontjabdl. A réseket, akadalyokat, zarakat, csoveket
és masokat nehéz hozzaférni kell. Azokat a mlszereket, amelyek nem maradnak maradék-
mentesek, a teljes Ujrafeldolgozasi folyamatnak tébbszor is ki kell vetni.

Annak biztositasa érdekében, hogy a mitéti eszkdzbket felhasznalhassak a rendeltetés célja-
bdl az ujrafeldolgozas utan, a vizualis ellen6rzés és az apolasi intézkedések tisztitasa, fertot-
lenitése és megszaradasa utan funkcionalis tesztet kell elvégezni. Végezze el a 7.1. Pontban
leeresztett funkcionalis teszteket.

A foltos, tompa, elhajlott, mar nem miikédéképes, mas modon sértilt vagy a miszer feliratoza-
sa mar nem felismerheté (pl. a felirat, UDI-kdd mar nem olvashatd) miiszereket ki kell selejtez-
ni!

Annak érdekében, hogy azonositsak a rendezendd hibas eszkdzoket, azt javasoljuk, hogy a
"miszer ujrafeldolgozasa a" Instruments el6készitésébdél ". Ez magaban foglalta a 8. fejezet
"Ellen6rzések és gondozas" és a 12. fejezet "Fellletvaltozasok: betétek, elszinezddés, korrd-
Zio, 6regedés, duzzanat és stressz repedések”.

7.1  Funkcidvizsgalat

Az Ujonnan megvasarolt terméket alapos vizualis és funkcidellenérzésnek kell alavetni a kéz-
besités utan és minden hasznalat el6tt.

A termékeket ellendrizni kell a szabalytalansagok szempontjabdl. Figyelem a repedésekre, a
torésekre és a korrézio eléfordulasara.

Ha vannak izlletek, akkor a miszereket a funkcionadlis teszt el6tt egy apolasi termékkel kell
olajozni. Javasoljuk a paraffinolaj alapu orvosi fehér olajat.

Ellen6rizze a mlszereket az izuletekkel a mozgas megkonnyitése érdekében.

A cimkézés olvashatésagat is ellendrizni kell.

Végezzen el egy funkciét a miszer tervezett alkalmazasaval 6sszhangban.

Tdébbek kdzott az élvonalbeli miszerek alapvetd tesztjei:
B Sima vagoélek

A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt ujra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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A sterilizalas el6tt a termékeknek tisztitason és fertétlenitésen kell atmennilik, maradék nélkul
le kell &bliteni demineralizalt vizzel, és als6 médon szaritani. A HEBUmedical javasolja egy va-
lidalt g6z sterilizacios eljaras alkalmazasat (példaul sterilizalé az EN 285-nek, és a DIN EN ISO
17665-1 szerinti érvényesitéssel igazolva).

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté mitéti eszk6zokre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tobbi termékre, amely lecsokkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

A frakcionalt vakuum moédszer alkalmazasaval a sterilizaciot legalabb 134°C -os (USA
132°C) kell elvégezni, minimum 3 perces tartézkodasi periédussal. A vakuumszaritast le-
galabb 20 percig kell elvégezni.

Y A g6z sterilizalasanak validalasahoz hasznalt paraméterek
Elévakuum 3 alkalommal

Sterilizacios homérséklet 132 °C

Sterilizalasi id6é 1,5 perc (félciklus médszer)
Szaradasi id6 20 perc

A g6znek Osszetevktdl mentesnek kell lennie, a tapvizre és a gézkondenzatumra vonatkozo
ajanlott hatarértékeket az EN 285 hatarozza meg.

Mas sterilizalasi eljarasok kompatibilisek, de a HEBUmedical nem validalta éket.

Betoltéskor tartsa be az ajanlott 6ssztdmeget! A sterilizalas utan ellendrizze a steril csomago-
Iast, hogy nincs-e rajta sérllés, és ellenbrizze a sterilizalasi mutatokat.

8.1 Csomagolas

Az ISO 11607 -rel 6sszhangban a sterilizalashoz sziikséges termékek megfeleld csomagola-
sa. A hasznalt csomagolasnak megfelelének kell lennie a mlszerekhez, és meg kell védenie
Oket a mikrobioldgiai szennyez8déstdl a tarolas soran.A pecsétnek nem szabad feszlltség
alatt allnia.A hebumedicalis a konténer vagy a korhaz kdzoés sterilizacios papir/filmcsomagola-
sat javasolja sterilizalt csomagolashoz.

Az érvényesités soran a miszereket a korhazi sterilizaciés csomagolasba (papir/filmcsoma-
golas) és a g6z sterilizaltak.
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9  Elettartam

A gbzsterilizalasi folyamatot laboratoriumi vizsgalatokkal validaltak. A termékeket elévakuum-
ban validaltak, a legrosszabb esetben 5 perces idétartamu paraméterekkel és 134°C-os hé-
mérsékleten, 50 ciklusos élettartam mellett.

A miszereket ezen a ciklusértéken tul sajat felelésségére tovabb hasznalhatja, ha a 7. fejezet-
ben leirt teszteket sikeresen elvégezte.

10 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes koérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a napfénytdl és a mesterséges fénytol.

-
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11 Garancia/ javitas

Termékeink kivalé minésegil anyagokbol készllnek, és szallitas elétt gondosan ellenérzik
Oket. Azonban még rendeltetésszerii hasznalat esetén is kisebb-nagyobb mértéki kopasnak
vannak kitéve a hasznalat intenzitasatol fliggéen.

Ez a kopas technikai okokbdl kdvetkezik be, és elkertilhetetlen.

Ha azonban a kopastdl fliggetlen meghibasodasok jelentkeznek, kérjik, forduljon tgyfélszol-
galatunkhoz.

A hibas termékek nem hasznalhatok tovabb, és a visszakiildés elétt at kell esnilk a teljes fe-
l4jitasi folyamaton.

12 Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas el6tt a terméknek a jelen hasznalati utasitasban leirt eljarasnak megfelel6en
teljes ujrafeldolgozasi és sterilizalasi folyamaton kell atesnie.

Fert6zésveszély a szennyezett termékek miatt!
A I Atermék, annak 0sszetevdinek és csomagolasanak artalmatlanitasakor be
kell tartani a nemzeti el6irasokat.

Eles szél(i és/vagy hegyes termékek okozta sériilésveszély!
A B Atermék artalmatlanitasakor biztositani kell, hogy a csomagolas megaka-
dalyozza a termeék okozta séruléseket.
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13 Szerviz és gyarté cime

Amennyiben az itt bemutatott hasznalati utmutatot papir formatumban kell megadni, kérjuk, ve-
gye igénybe az alabbi elérhetéségeket. A papir alapu hasznalati utasitast a kérelem beérkezé-
sétél szamitott hét naptari napon bellil az On rendelkezésére bocsatjuk.

Alternativ megoldasként az elektronikus hasznalati utasitast sajat maga is kinyomtathatja.

J HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel. +49 746194 71 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Weboldal: www.HEBUmedical.de
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