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Symbolerlauterungen

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-Kennzeichnung

A Achtung
Y Validierte Parameter

“ Hersteller

r|_o-r1 Chargenbezeichnung

REF | Referenznummer

B(Only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt
Jas Nicht steril

——‘}\yi- Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
®

T Trocken aufbewahren

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

Haut-und Nagelinstru-  Ein Instrument zum Schneiden von Finger- und Zehennagel. Es
mente; Hautzangen; Pe- kann gebogen sein, um an die natirliche Biegung der menschlichen

dicure-Zangen; Nagel zu passen. Die Modelle fur Zehennagel sind Ublicherweise ro-
Nagelschere; Kopf- buster ausgefihrt, um dicke Zehennéagel schneiden zu kénnen. Das
schneider Instrument besteht aus zwei beweglichen Branchen, mit Léchern fur

Finger und Daumen im Griff, und schneidet durch das Schliel3en der
Blatter Uber dem Nagel. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendba-

res Instrument.
Chirurgische Scheren;  Ein chirugisches Instrument zum Schneiden von Gewebe. Es be-

Feine Chirurgische Sche-steht aus zwei beweglichen Branchen, mit Lochern fir Finger und

ren; Feine Sehnenschere Daumen im Griff, und schneidet durch das Schliel3en der Blatter Gber
dem zu trennenden Material. Das Arbeitsende kann verschiedene
Ausfuhrungen haben. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und
zur vortubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nerven-

system vorgesehen.
Scheren flr die plastische Ein chirurgischen Instrumentes das benutzt wird, um wahrend der

Chirurgie Schonheitsoperation Gewebe zu schneiden. Es besteht aus zwei be-
weglichen Blattern, die normalerweise mit Finger- und Daumengrif-
fen versehen werden. Das distale Ende der Schneiden kann
verschiedene Formen haben. Es ist ein wiederverwendbares Instru-
ment und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
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Inzisionsscheren; Knor-
pelscheren; Praparier-

Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Gewebe durch
Praparation und/oder Zerteilen. Die Schere besteht aus zwei beweg-

scheren; Scheren m. HM lichen Blattern und Griffen mit Ringen fur Finger und Daumen und

schneidet durch Scherbewegungen (die Blatter schneiden, wenn die
scharfen Klingen beim Schlieen aufeinandertreffen). Das Instru-
ment wird Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und istin verschie-
denen Grofien und Ausfuhrungen erhaltlich. Bei einigen
Ausflhrungen kénnen die Schneiden mit Hartmetall verstarkt sein.
Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden
Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kon-
takt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentra-
len Nervensystem vorgesehen.

Dammscheren; Chirurgi- Ein chirurgisches Instrument um Gewebeschnitte im Bereich des
sche und gynakologische weiblichen Fortpflanzungsapparates wahrend gynakologischer Ein-

Scheren; Kephalotomie-
Scheren; Uterusschere

Nabelschnurscheren

Lungenlappen-Schere;
Gefallschere

Gewebeschere; Anato-
miescheren

Nasenscheren (Rohr-
schaft); Septumschere;
Nasenscheren

griffe vorzunehmen. Es besteht aus zwei beweglichen Blattern, die
Ublicherweise mit Ringgriffen flr Finger und Daumen versehen sind.
Das distale Ende der Blatter kann unterschiedlich ausgefluhrt sein.

Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden

Anwendung bestimmt.
Ein obstetrisches, chirurgisches Instrument zum voriibergehenden

Durchschneiden der Nabelschnur nach der Geburt. Es besteht aus
zwei verbundenen Branchen mit einem Ringgriff fir Daumen und
Finger, die durch eine Scherbewegung schneiden (d.h. die Blatter
schneiden, wenn die scharfen Kanten beim Schlielen aufeinander
treffen). Es wird Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und ist in
verschiedenen Ausfliihrungen und GréRen erhaltlich. Es ist ein wie-
derverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Gewebe in der

Brusthdhle. Es besteht aus zwei beweglichen Blattern, die tblicher-
weise mit Ringgriffen fur Finger und Daumen versehen sind. Das dis-
tale Ende der Blatter kann unterschiedlich ausgefuhrt sein. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur vortibergehenden Anwen-
dung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Ner-

vensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Gewebe wahrend

eines chirurgischen Eingriffs. Es besteht aus zwei beweglichen Blat-
tern, die Ublicherweise mit Ringgriffen fur Finger und Daumen verse-
hen sind. Das distale Ende der Blatter kann unterschiedlich
ausgefihrt sein. Es ist ein wiederverwendbares Instrument 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 wahrend

eines Eingriffs im HNO-Bereich oder wahrend eines plastischen Ein-
griffes an der Nase und deren angrenzenden Gebieten. Die Schere
besteht aus zwei beweglichen Blattern, die tblicherweise mit RIng-
griffen fir Finger und Daumen versehen sind. Das distale Ende der
Blatter kann unterschiedlich ausgeflihrt sein. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt.
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Tonsillenscheren

Ligaturscheren

Drahtscheren; Draht-
schneideschere m. HM

Nagelspaltscheren

Darmscheren

Verbandscheren

Gipsabreiflzange; Gips-
scheren

Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Tonsillengewebe.
Es besteht aus zwei beweglichen Scherenblattern, Gblicherweise mit
Léchern fur Finger und Daumen in den Griffen. Das distale Ende der
Scherenblatter kann verschiedene Ausfuhrungen haben. Es ist ein

wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwen-

dung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden bzw. Entfernen von

Nahtmaterial. Es besteht aus zwei Blattern, Ublicherweise mit Ring-
griffen fur Finger und Daumen. Das distale Ende der Blatter kann un-
terschiedlich ausgefuhrt sein. Es ist eine Schere zur allgemeinen
Verwendung, wobei einige chirurgische Scheren einen bestimmten
Verwendungszweck haben kénnen. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist
nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zent-
ralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgese-

hen.
Ein Instrument zum externen Schneiden von Drahten bei verschie-

denen Eingriffen. Die Schneiden sind kraftiger als gewdhnliche
Scheren, um die Krafte zuzulassen, die erforderlich sind, um Draht
zu schneiden. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instru-

ment.
Ein Instrument zum Schneiden und Teilen eines Finger- oder Zehen-

nagels, Ublicherweise zur Entfernung. Es besteht aus zwei schwenk-
baren Branchen mit Ringgriffen fir Daumen und Finger. Das untere
Blatt wird unter den zu schneidenden Nagel gezwangt und die Blatter
werden geschlossen. Diese schneidenden Blatter sind Ublicherweise
sehr kurz, spitz und robust. Es ist ein nicht invasives, wiederver-

wendbares Instrument.
Ein chirurgisches Instrument zum Schneiden von Gewebe wahrend

eines Rektaleingriffs. Es besteht aus zwei beweglichen Blattern, tb-
licherweise mit Léchern fur die Finger. Das distale Ende der Blatter
kann unterschiedlich ausgefuhrt sein. Es ist ein wiederverwendbares

Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein Instrument zum Schneiden von Verbandmaterial. Es besteht aus

zwei beweglichen Branchen, mit Léchern fur Finger und Daumen im
Griff. Das distale Ende kann verschiedene Ausflihrungen haben und
ist Ublicherweise zur Sicherheit abgerundet. Die Schere wird typi-
scherweise aus Edelstahl gefertigt und die Schneiden kdnnen mit
Hartmetall verstarkt sein. Es ist ein nicht invasives, wiederverwend-

bares Instrument.
Ein grol3es, scherenartiges, handgehaltenes Instrument, dessen

Blatter distal zum Schluss in verschiedene Maulformen Ubergehen,
die geeignet sind zum Schneiden von dicken Lagen von Gips oder
synthetischem Material, das verwendet wurde fir einen Gipsverband
an verschiedene Korperteile. Die Spitze eines der distalen Blatter
des scherenartigen Schneidemechanismus ist typischerweise an
seiner Unterkante abgerundet, um einer Verletzung des Patienten
beim Schneiden des Gipsverbandes vorzubeugen. Das Produkt wird
Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und hat fur gewdhnlich einen
Federmechanismus, der das Offnen des Mauls unterstiitzt. Es ist ein
nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
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Knochenscheren; Rip-
penscheren

Mikro-Scheren

Nachstarscheren; Feine
Augenschere

Hornhautscheren; Iridek-
tomiescheren

Irisscheren

10

Ein chirurgisches Instrument um Knochen oder Knorpel Gewebe
wahrend orthopadischer Eingriffe zu schneiden. Es besteht aus zwei
beweglichen Blattern, die Ublicherweise mit Ringgriffen fur Finger
und Daumen versehen sind. Das distale Ende der Blatter kann unter-
schiedlich ausgefihrt sein. Es ist ein wiederverwendbares Instru-

ment und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein schmales Messer mit sich verjliingender Klinge auf einem schma-

len Griff, normalerweise zum Schneiden von Sehnen. Diese allge-
meine Produktgruppe wird manchmal fur feine Scheren zum
Schneiden von Sehnen angewandt, die oft mit einer Feder versehen
sind, um die Schere offen zu halten. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt. Es ist
nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zent-
ralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgese-

hen.
Ein chirurgisches Augeninstrument das benutzt wird, um wahrend

der Augenoperation entweder vorderes oder hinteres Segmentge-
webe zu schneiden. Typischerweise hat es: 1) zwei bewegliche Blat-
ter, die normalerweise mit einem Finger- Daumenringgriff versehen
sind und das mit einer scherenden Funktion schneiden (d.h., die ge-
scharften Blatter schneiden wahrend sie geschlossen werden); oder
2) eine Instrumentspitze, mit Schneiden am distalen Ende, das in ei-
nen geeigneten Handgriff eingesetzt wird, durch den die Schneiden
bedient werden. Typischerweise wird es aus hochwertigem Edel-
stahl und Plastik hergestellt, und ist in den verschiedenen GréfRen
verfugbar. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-

bergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Augeninstrument das benutzt wird, um wahrend

der Staroperation Gewebe zu schneiden. Es besteht aus zwei be-
weglichen Blattern, die normalerweise mit einem Finger- Daumen-
ringgriff versehen sind und mit einer scherenden Funktion schneidet
(d.h., die gescharften Blatter schneiden wahrend sie geschlossen
werden). Typischerweise wird es in verschiedenen Ausflihrungen
und GréRen, aus hochwertigem Edelstahl, hergestellt. Es ist ein wie-
derverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt.
Ein chirurgisches Augeninstrument das benutzt wird, um wahrend

der Augenoperation Gewebe zu schneiden, die Iris einbeziehend. Es
besteht aus zwei beweglichen Blattern, die normalerweise mit einem
Finger- Daumenringgriff versehen sind und die mit einer scherenden
Funktion schneiden (d.h. die gescharften Blatter schneiden wahrend
sie geschlossen werden). Typischerweise wird es in verschiedenen
Ausfihrungen und GréRen, aus hochwertigem Edelstahl, hergestellt.
Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden
Anwendung bestimmt.
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3.2 Indikation

Scheren werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Nabelschnurscheren Das Instrument wird bei Geburten eingesetzt. Der Eingriff muss

durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Dammscheren; Chirurgische Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

und gynakologische Scheren; in der Gynakologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausge-
Kephalotomie-Scheren; Ute- bildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

russchere
Knochenscheren; Rippen- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

scheren in der Orthopadie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebil-

detes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Scheren fir die plastische Chi-Das Instrument wird in der plastischen Chirurgie eingesetzt. Der

rurgie Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachperso-
nal erfolgen.

Darmscheren Das Instrument wird wahrend Rektal-Eingriffen eingesetzt. Der
Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachperso-
nal erfolgen.

Haut-und Nagelinstrumente; Das Instrument wird im Bereich der Nagel- und Fu3pflege ver-
Hautzangen; Pedicure-Zan- wendet.

gen; Nagelschere; Kopf-

schneider; Nagelspaltscheren

Nasenscheren (Rohrschaft); Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen
Septumschere; Nasensche- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-

ren; Tonsillenscheren ziertes Fachpersonal erfolgen.
Drahtscheren; Drahtschneide-Das Instrument wird bei Behandlungen eingesetzt. Es darf nur

schere m. HM; Verbandsche- von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet
ren; Gipsabrei3zange; werden.

Gipsscheren
Nachstarscheren; Feine Au- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Ophthal-

genschere; Hornhautscheren; mologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
Iridektomiescheren; Irissche- qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

ren
Chirurgische Scheren; Feine Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

Chirurgische Scheren; Feine eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
Sehnenschere; Inzisionssche-dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
ren; Knorpelscheren; Prapa- Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes
rierscheren; Scheren m. HM; und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Lungenlappen-Schere; Ge-

falschere; Gewebeschere;

Anatomiescheren; Ligatur-

scheren; Mikro-Scheren

3.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3.4 Patientenzielgruppe

Die Produkte sind fiir alle Patientengruppen geeignet.

11
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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.
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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

13
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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.

14
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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.

15
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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)

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 Scheren sind u. A.:
B Korrektes Offnen und SchlieRen (gleichméaBiger Gang)

B Gilatte Schneidflachen
B Intakte Spitzen
B Kein ,schabendes” oder knirschendes Gerausch beim SchlieRen

Defekte Produkte durfen nicht verwendet werden und missen vor der Riicksendung 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 %
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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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1 Symbol descriptions
Symbols Definition
c € / c € 0123 | CE-fabeling
/N Attention

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
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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

Cuticle- and Nail instru- An instrument for cutting fingernails and toenails. It can be bent to
ments; Curticle Nippers; match the natural curvature of human nails. The toenail models are
Pedicure nippers; Nail  usually made more robust to cut thick toenails. The instrument con-
Scissors; Nail Nippers  sists of two movable branches, with holes for fingers and thumbs in
the handle, and cuts by closing the leaves over the nail. It is a non-

invasive, reusable instrument
Operating Scissors; Deli- A surgical instrument for cutting tissue. It consists of two movable

cate Scissors; Tenotomy branches, with holes for fingers and thumbs in the handle, and cuts

Scissors, fine by closing the leaves over the material to be separated. The working
end can have different designs. It is a reusable instrument intended
for transient use. It is not intended for use in direct contact with the

heart, central circulatory system, or central nervous system.
Scissors for plastic sur- A surgical instrument used to cut tissue during cosmetic surgery. It

gery consists of two moving leaves that are usually provided with finger
and thumb grips. The distal end of the blades can have different sha-

pes. It is a reusable instrument intended for transient use.
Incision Scissors; Cartila-A surgical instrument for cutting tissue by dissection and/or cutting.

ge Scissors; Dissecting The scissors consist of two movable blades and handles with rings for

Scissors; Scissors with  fingers and thumbs and cut by shearing movements (the blades cut

tungsten carbide edges when the sharp blades meet when closed). The instrument is usually
made of stainless steel and is available in a variety of sizes and
styles. In some designs, the cutting edges may be reinforced with car-
bide. It is a reusable instrument and intended for transient use. It is
not intended for use in direct contact with the heart, central circulatory

system, or central nervous system.
Perineum Scissors; Ope-A surgical instrument for performing tissue sections in the area of the

rating and Gynecological female reproductive system during gynaecological procedures. It

Scissors; Cephalatomy consists of two movable blades, which are usually provided with fin-

Scissors; Uterine Scis- ger and thumb ring handles. The distal end of the leaves can be de-

sors signed differently. It is a reusable instrument intended for transient
use.
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Umbilical Scissors

An obstetric surgical instrument for cutting the umbilical cord after
birth. It consists of two connected branches with a thumb and finger
ring grip which cut by a shearing motion (i.e., the leaves intersect
when the sharp edges meet on closing). It is usually made of stainless
steel and is available in different designs and sizes. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Lobectomy Scissors; Va- A surgical instrument for cutting tissue in the thoracic cavity. It con-

scular Scissors

sists of two movable blades, which are usually provided with finger
and thumb ring handles. The distal end of the leaves can be designed
differently. It is a reusable instrument intended for transient use. It is
not intended for use in direct contact with the heart, central circulatory
system, or central nervous system.

Tissue Scissors; Anato- A surgical instrument for cutting tissue during a surgical procedure. It

my Scissors

Nasal Scissors (Tube

consists of two movable blades, usually with ring handles for the fin-
ger and thumb. The distal end of the blades may have different de-

signs. It is a reusable instrument and intended for transient use. Itis
not intended for use in direct contact with the heart, central circulatory

system, or central nervous system.
A surgical instrument for cutting tissue during an ENT procedure or

shaft); Septum Scissors; during plastic surgery on the nose and its adjacent areas. The scis-

Nasal Scissors

Tonsil Scissors

Ligature Scissors

Wire cutting scissors;

sors consists of two movable blades, which are usually provided with
finger and thumb ring handles. The distal end of the leaves can be de-
signed differently. It is a reusable instrument intended for transient

use.
A surgical instrument for cutting tonsillar tissue. It consists of two mo-

vable scissor blades, usually with holes for fingers and thumbs in the
handles. The distal end of the scissor blades can have different de-

signs. It is a reusable instrument intended for transient use.
A surgical instrument for cutting or removing sutures. It consists of

two leaves, usually with finger and thumb ring grips. The distal end of
the leaves can be designed differently. It is a pair of scissors for ge-
neral use, with some surgical scissors having a particular use. Itis a
reusable instrument intended for transient use. It is not intended for
use in direct contact with the heart, central circulatory system, or cen-

tral nervous system.
An instrument for external cutting of wires in various procedures. .

Wire cutting scissors with The cutting blades will be more robust than ordinary scissors to tole-

TC

Nail Splitting Scissors

Enterotomy Scissors

Bandage Scissors

24

rate the forces required to cut wire. It is a non-invasive, reusable ins-

trument
A instrument for cutting and dividing a finger or toe nail, usually for re-

moval. It consists of two swiveling branches with ring handles for
thumb and fingers. The lower leaf is forced under the nail to be cut
and the leaves are closed. These cutting leaves are usually very

short, pointed and robust. It is a non-invasive, reusable instrument
A surgical instrument for cutting tissue during a rectal procedure. It

consists of two moving leaves, usually with holes for the fingers. The
distal end of the leaves can be designed differently. It is a reusable

instrument intended for transient use.
An instrument for cutting dressings. It consists of two movable bran-

ches, with finger and thumb holes in the handle. The distal end can
have different designs and is usually rounded for safety. The scissors
are typically made of stainless steel and the blades can be reinforced
with carbide. It is a non-invasive, reusable instrument.
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Plaster tear-off pliers;
Plaster scissors

A large, scissor-type, hand-held instrument whose leaves, distal to
the end, merge into various mouth shapes suitable for cutting thick
layers of plaster or synthetic material used for a plaster cast on vari-
ous body parts. The tip of one of the distal blades of the scissor-type
cutting mechanism is typically rounded at its lower edge to prevent in-
jury to the patient when cutting the cast. The product is usually made
of stainless steel and usually has a spring mechanism that helps to
open the mouth. It is a non-invasive, reusable instrument.

Bone Shears; Rib ShearsA surgical tool to cut bone or cartilage tissue during orthopedic surge-

Micro Scissors

Secondary Cataract Scis-
sors; Delicate Eye Scis-
sors

Corneal Scissors; Iridec-
tomy Scissors

Iris Scissors

ry. It consists of two movable blades, which are usually provided with
finger and thumb ring handles. The distal end of the leaves can be de-
signed differently. It is a reusable instrument intended for transient
use.

A narrow knife with a tapering blade on a narrow handle, usually for

cutting tendons. This general product group is sometimes used for
fine scissors for cutting tendons, which are often provided with a
spring to keep the scissors open. It is a reusable instrument intended
for transient use. It is not intended for use in direct contact with the

heart, central circulatory system, or central nervous system.
A surgical eye instrument used to cut either front or back segment tis-

sue during eye surgery. Typically it has: 1) two movable blades, nor-
mally provided with a finger thumb-ring handle, that cut with a

shearing function (i.e., cut the sharpened blades while they are being
closed); or 2) an instrument tip, with blades at the distal end, which is
inserted into a suitable handle by which the blades are operated. Itis
typically made of high quality stainless steel and plastic, and is avai-
lable in various sizes. Itis a reusable instrument intended for transient

use.
A surgical eye instrument used to cut tissue during cataract surgery.

It consists of two moving leaves, normally provided with a finger-
thumb-ring handle, which cuts with a shearing function (i.e., cutting
the sharpened leaves as they are closed). Typically, it is made in dif-
ferent designs and sizes, made of high quality stainless steel. It is a

reusable instrument intended for transient use.
A surgical eye instrument used to cut tissue during eye surgery, invol-

ving the iris. It consists of two moving leaves, normally provided with
a finger thumb-ring handle, which cut with a shearing function (i.e.,
cut the sharpened leaves while they are being closed). Typically, it is
made in different designs and sizes, made of high quality stainless
steel. It is a reusable instrument intended for transient use.
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3.2 Indication
Scissors are used in the following areas:
Umbilical Scissors The instrument is used during childbirth. It may only be used

by trained and qualified professionals.
Perineum Scissors; Operating The instrument is used for surgical procedures in gynecology.

and Gynecological Scissors;  The procedure may only be carried out by suitably trained and
Cephalatomy Scissors; Uterine qualified specialist personnel.

Scissors
Bone Shears; Rib Shears The instrument is used in various surgical procedures in ortho-

pedics. The procedure may only be carried out by suitably trai-

ned and qualified specialist personnel.
Scissors for plastic surgery The instrument is used in plastic surgery. The procedure may

only be carried out by suitably trained and qualified specialist

personnel.
Enterotomy Scissors The instrument is used during rectal procedures. The procedu-

re may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Cuticle- and Nail instruments; The instrument is used for nail and foot care.

Curticle Nippers; Pedicure

nippers; Nail Scissors; Nail

Nippers; Nail Splitting Scissors

Nasal Scissors (Tube shaft); The instrument is used during surgical ENT procedures. The
Septum Scissors; Nasal Scis- procedure may only be carried out by suitably trained and qua-

sors; Tonsil Scissors lified specialist personnel.
Wire cutting scissors; Wire cut- The instrument is used for treatments. It may only be used by

ting scissors with TC; Bandage trained and qualified professionals.
Scissors; Plaster tear-off pliers;

Plaster scissors
Secondary Cataract Scissors; The instrument is used for surgical procedures in ophthalmo-

Delicate Eye Scissors; Corneal logy. The procedure may only be carried out by suitably trained
Scissors; Iridectomy Scissors; and qualified specialist personnel.

Iris Scissors
Operating Scissors; Delicate  The instrument is used in various surgical procedures. It is not

Scissors; Tenotomy Scissors, intended for use in direct contact with the heart, central circu-
fine; Incision Scissors; Cartila- latory system, or central nervous system. The procedure may
ge Scissors; Dissecting Scis- only be carried out by suitably trained and qualified specialist
sors; Scissors with tungsten  personnel.

carbide edges; Lobectomy

Scissors; Vascular Scissors;

Tissue Scissors; Anatomy Scis-

sors; Ligature Scissors; Micro

Scissors

3.3 Contraindications

No contraindications are known.

3.4 Patient target group

The products are suitable for all patient groups.
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4

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 ps/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.

29



Eﬂ I-:[i-l Scissors

Observe the following by loading:

I 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 Scissors are among others:
I Correct opening and closing (smooth movement)

I Smooth cutting edges
B Intact tips
[ No "scraping" or grinding noise when closing

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

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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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 Il 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 I 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

Parameétres validés

d Fabricant
LOT Nom du lot
REF Numeéro de réference
B(only Dispositif medical /
Dispositif de prescription FDA
MD Dispositif medical
2, Non stérile
e c 3 I"abri du soleil
ol T onserver a |’abri du solei
.

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

Instruments pour la peau Un instrument pour couper les ongles des doigts et des orteils. Il peut
et les ongles; pinces a  étre courbé pour s'adapter a la courbure naturelle des ongles hu-
peau ; pinces de pédicu- mains. Les modeéles pour les ongles de pied sont généralement plus
re; ciseaux a ongles; robustes afin de pouvoir couper des ongles de pied épais. L'instru-
coupe-tétes ment se compose de deux branches mobiles, avec des trous pour le
doigt et le pouce dans la poignée, et coupe en fermant les feuilles sur

I'ongle. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Ciseaux chirurgicaux; Ci- Un instrument chirurgical pour couper les tissus. Il se compose de

seaux chirurgicaux fins; deux branches mobiles, avec des trous pour les doigts et le pouce

Ciseaux de tendon fin  dans la poignée, et coupe en fermant les feuilles sur le matériau a sé-
parer. L'extrémité de travail peut avoir différentes finitions. C'est un
instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. C'est un ins-
trument réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas
destiné a étre utilisé en contact direct avec le coeur, le systéme cir-

culatoire central ou le systéme nerveux central.
Ciseaux pour chirurgie  Uninstrument chirurgical utilisé pour couper les tissus pendant la chi-

plastique rurgie esthétique. Il se compose de deux lames mobiles qui sont gé-
néralement munies de poignées pour les doigts et le pouce.
L'extrémité distale des lames peut avoir différentes formes. C'est un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Ciseaux d'incision; Cise- Instrument chirurgical permettant de couper les tissus par dissection

aux de cartilage; Ciseaux et/ou découpe. Composeés de deux lames mobiles et de poignées

a dissection ; Ciseaux a avec des anneaux pour les doigts et le pouce, les ciseaux coupent

bords en carbure de par cisaillement (les lames coupent lorsque les lames tranchantes se

tungsténe rencontrent en se refermant). L'instrument est généralement fabri-
qué en acier inoxydable et est disponible en différentes tailles et ver-
sions. Dans certaines versions, les lames peuvent étre renforcées
par du carbure de tungsténe. Il s'agit d'un instrument réutilisable et
destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé
en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le
systéme nerveux central.
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Ciseaux a périnée; Cise- Instrument chirurgical permettant de pratiquer des incisions tissulai-
aux chirurgicaux et gyné-res dans la zone de I'appareil reproducteur féminin lors d'interventi-
cologiques; Cisaillements ons gynécologiques. |l se compose de deux lames mobiles,

de képhalotomie; Cise-
aux utérins

Ciseaux de cordon ombi-

lical

Ciseaux de lobe pulmo-
naire; Ciseaux vasculai-
res

Ciseaux de tissus; Cise-
aux anatomiques

généralement munies de poignées annulaires pour les doigts et le
pouce. L'extrémité distale des lames peut étre réalisée différemment.

C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical obstétrique pour couper temporairement le

cordon ombilical aprés la naissance. Il se compose de deux bran-
ches reliées par une poignée annulaire pour le pouce et les doigts,
qui coupent par un mouvement de cisaillement (c'est-a-dire que les
lames coupent lorsque les bords tranchants se rencontrent lors de la
fermeture). Il est généralement fabriqué en acier inoxydable et est
disponible en différents modeéles et tailles. C'est un instrument réuti-

lisable et destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical utilisé pour couper les tissus dans la cavité

thoracique. Il se compose de deux lames mobiles, généralement mu-
nies de poignées annulaires pour les doigts et le pouce. L'extrémité
distale des lames peut étre différente. Il s'agit d'un instrument réutili-
sable et destiné a un usage temporaire. |l n'est pas destiné a étre uti-
lisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou

le systéme nerveux central.
Instrument chirurgical utilisé pour couper les tissus pendant une in-

tervention chirurgicale. Il se compose de deux lames mobiles, géné-
ralement munies de poignées annulaires pour les doigts et le pouce.
L'extrémité distale des lames peut étre différente. Il s'agit d'un instru-
ment réutilisable et destiné a un usage temporaire. |l n'est pas desti-
né a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme
circulatoire central ou le systéme nerveux central.

Ciseaux nasaux (tuyaux); Instrument chirurgical utilisé pour couper les tissus lors d'une inter-

Ciseaux septaux; Cise-

aux nasaux

Ciseaux d'amygdales

Ciseaux a ligatures

Ciseaux coupe-fil; Cise-

vention ORL ou d'une intervention de chirurgie plastique sur le nez et
les zones adjacentes. Les ciseaux sont constitués de deux lames
mobiles, généralement munies de poignées pour les doigts et le pou-
ce. L'extrémité distale des lames peut étre différente. Il s'agit d'un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical pour couper le tissu amygdalien. Il se com-

pose de deux lames de ciseaux mobiles, généralement avec des
trous pour les doigts et le pouce dans les poignées. L'extrémité dis-
tale des lames de ciseaux peut avoir différentes finitions. C'est un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical utilisé pour couper ou retirer les fils de suture.

Il se compose de deux lames, généralement avec des poignées an-
nulaires pour les doigts et le pouce. L'extrémité distale des lames
peut étre différente. Il s'agit de ciseaux a usage général, bien que
certains ciseaux chirurgicaux puissent avoir un usage spécifique.
C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il
n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le sys-

téme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Un instrument pour la coupe externe de fils lors de différentes inter-

aux coupe-fil avec carbu-ventions. Les lames sont plus puissantes que les ciseaux ordinaires

re de tungsténe
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Ciseaux a couper les
ongles

Ciseaux intestinaux

Ciseaux a bandages

Un instrument pour couper et diviser un ongle de doigt ou d'orteil, gé-
néralement pour le retirer. Il se compose de deux branches pivotan-
tes avec des poignées annulaires pour le pouce et le doigt. La lame
inférieure est placée de force sous I'ongle a couper et les lames sont
fermées. Ces feuilles coupantes sont généralement trés courtes, po-

intues et robustes. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Instrument chirurgical utilisé pour couper les tissus lors d'une inter-

vention rectale. Il se compose de deux lames mobiles, généralement
avec des trous pour les doigts. L'extrémité distale des lames peut
étre différente. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage

temporaire.
Un instrument pour couper le matériel de pansement. Il se compose

de deux branches mobiles, avec des trous pour les doigts et le pouce
dans le manche. L'extrémité distale peut avoir différentes finitions et
est généralement arrondie pour plus de sécurité. Les ciseaux sont ty-
piguement fabriqués en acier inoxydable et les lames peuvent étre
renforcées par du carbure de tungsténe. C'est un instrument non in-
vasif et réutilisable.

Pince a arracher le platre; Instrument manuel de grande taille, en forme de ciseaux, dont les la-

ciseaux a platre

mes distales se terminent par différentes formes de machoires adap-
tées a la découpe de couches épaisses de platre ou de matériau
synthétique utilisé pour un platre sur différentes parties du corps.
L'extrémité de l'une des lames distales du mécanisme de coupe en
forme de ciseaux est généralement arrondie au niveau de son bord
inférieur afin d'éviter de blesser le patient lors de la coupe du platre.
Le produit est généralement fabriqué en acier inoxydable et compor-
te généralement un mécanisme a ressort qui aide a ouvrir la bouche.
C'est un instrument non invasif et réutilisable.

Cisaillements osseux; Ci-Un instrument chirurgical pour couper les tissus osseux ou cartilagi-

seaux de cobtes

Micro-ciseaux

neux lors d'interventions orthopédiques. Il se compose de deux la-
mes mobiles, généralement munies de poignées annulaires pour les
doigts et le pouce. L'extrémité distale des lames peut étre différente.

C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Couteau étroit dont la lame se rétrécit sur un manche étroit, général-

ement utilisé pour couper les tendons. Cette catégorie générale de
produits est parfois appliquée aux ciseaux fins pour couper les ten-
dons, souvent munis d'un ressort pour maintenir les ciseaux ouverts.
Il s'agit d'un instrument réutilisable 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.

Ciseaux pour la cataracte Un instrument chirurgical oculaire utilisé pour couper le tissu seg-

secondaire; Ciseaux a
yeux fins

mentaire antérieur ou postérieur pendant la chirurgie oculaire. Il com-
porte généralement : 1) deux lames mobiles, généralement munies
d'un anneau pour les doigts et le pouce, qui coupent avec une fonc-
tion de cisaillement (c.-a-d. que les lames aiguisées coupent pendant
qu'elles sont fermées) ; ou 2) une pointe d'instrument, avec des la-
mes a lI'extrémité distale, qui est insérée dans une poignée appro-
priée, par laquelle les lames sont actionnées. Il est généralement
fabriqué en acier inoxydable et en plastique de haute qualité, et est
disponible dans différentes tailles. C'est un instrument réutilisable et
destiné a un usage temporaire.
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Ciseaux cornéens; Cise- Un instrument chirurgical oculaire utilisé pour couper les tissus pen-

aux d'iridectomie dant I'opération de la cataracte. |l se compose de deux lames mobi-
les, généralement munies d'un anneau pour les doigts et le pouce,
qui coupent avec une fonction de cisaillement (c'est-a-dire que les la-
mes aiguisées coupent pendant qu'elles sont fermées). Il est géné-
ralement fabriqué en différents modéles et tailles, en acier
inoxydable de haute qualité. C'est un instrument réutilisable et desti-

né a un usage temporaire.
Ciseaux a iris Un instrument chirurgical pour les yeux utilisé pour couper les tissus

pendant 'opération des yeux, y compris l'iris. || se compose de deux
lames mobiles, généralement munies d'un anneau pour les doigts et
le pouce, qui coupent avec une fonction de cisaillement (c'est-a-dire
que les lames aiguisées coupent pendant qu'elles sont fermées). Il
est généralement fabriqué en différents modeéles et tailles, en acier
inoxydable de haute qualité. C'est un instrument réutilisable et desti-
né a un usage temporaire.

3.2 Indication

Ciseaux sont utilisés dans les domaines suivants:

Ciseaux de cordon ombilical L'instrument est utilisé pendant I'accouchement. Il ne peut étre

utilisé que par des professionnels formés et qualifiés.
Ciseaux a périnée; Ciseaux L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

chirurgicaux et gynécologi- gynécologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
ques; Cisaillements de képha-personnel spécialisé diment formé et qualifié.

lotomie; Ciseaux utérins
Cisaillements osseux; Cise- L'instrument est utilisé pour diverses interventions chirurgicales

aux de cbétes en orthopédie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Ciseaux pour chirurgie plasti- L'instrument est utilisé en chirurgie plastique. L'intervention ne

que peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment for-
mé et qualifié.
Ciseaux intestinaux L'instrument est utilisé lors d'interventions rectales. L'interventi-

on ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé da-

ment formé et qualifié.
Instruments pour la peau et  L'instrument est utilisé pour le soin des ongles et des pieds.

les ongles ; pinces a peau ;

pinces de pédicure ; ciseaux a

ongles ; coupe-tétes; Ciseaux

a couper les ongles

Ciseaux nasaux (tuyaux); Ci- L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en ORL.
seaux septaux; Ciseaux na- L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-

saux; Ciseaux d'amygdales cialisé diment formé et qualifié.
Ciseaux coupe-fil; Ciseaux l'instrument est utilisé pour les traitements. Il ne peut étre utilisé

coupe-fil avec carbure de que par des professionnels formés et qualifiés.
tungsténe; Ciseaux a banda-
ges; Pince a arracher le platre;

ciseaux a platre
Ciseaux pour la cataracte se- L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

condaire; Ciseaux a yeux fins; ophtalmologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
Ciseaux cornéens; Ciseaux personnel spécialisé diment formé et qualifié.
d'iridectomie; Ciseaux a iris

42



Ciseaux [:E]

Ciseaux chirurgicaux; Cise- L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

aux chirurgicaux fins; Ciseaux Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,

de tendon fin; Ciseaux d'incisi-le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central. La
on; Ciseaux de cartilage; Ci- procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spéciali-
seaux a dissection ; Ciseaux a sé diiment formé et qualifié.

bords en carbure de tungste-

ne; Ciseaux de lobe pulmonai-

re; Ciseaux vasculaires;

Ciseaux de tissus; Ciseaux

anatomiques; Ciseaux a liga-

tures; Micro-ciseaux

3.3 Contre-indications

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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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 l'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.

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 I'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 ciseaux sont entre autres:
B Ouverture et cloture correctes (mouvement lisse)

[ Bords de coupe lisses
B Conseils intacts
B pas de "grattage" ou de bruit de broyage lors de la fermeture

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

Ciseaux

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

Parametros validados

Fabricante

Nombre de lote

LOT
REF Numero de referencia
B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA
MD Dispositivo médico
No estéril
ST"E?I'I‘LE
e :
-7':- Almacenar lejos de la luz solar
.

Almacenar seco

Instrucciones de uso (electronicas)
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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

Instrumentos para cut- Instrumento para cortar las ufias de manos y pies. Puede curvarse
iculas y unas; Alicates para adaptarse a la curva natural de las ufias humanas. Los modelos
para cuticulas; Alicates para las ufias de los pies suelen tener un disefio mas robusto para
para pedicura; Tijeras  cortar ufias gruesas. El instrumento consta de dos ramas moviles,
para ufias; Cortacabezascon orificios para el dedo y el pulgar en el mango, y corta cerrando
las cuchillas sobre la ufia. Es un instrumento no invasivo y reutiliza-

ble.
Tijeras quirurgicas; Finas Instrumento quirdrgico para cortar tejidos. Consta de dos ramas mé-

tijeras quirargicas; Tije- viles, con orificios para el dedo y el pulgar en el mango, y corta cer-

ras de tenddn fino rando las hojas sobre el material a cortar. El extremo de trabajo
puede tener diferentes disefios. Es un instrumento reutilizable y de-
stinado a un uso temporal. Es un instrumento reutilizable y destinado
a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo
con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso

central.
Tijeras para cirugia plas- Instrumento quirdrgico utilizado para cortar tejido durante la cirugia
tica estética. Consta de dos hojas moéviles, normalmente con empufadu-

ras para los dedos y el pulgar. El extremo distal de las cuchillas pue-
de tener diferentes formas. Es un instrumento reutilizable y destinado

a un uso temporal.
Tijeras de incisién; Tije- Instrumento quirdrgico para cortar tejidos por diseccion y/o corte. Las

ras de cartilago; Tijeras tijeras constan de dos hojas moviles y mangos con anillos para los

de diseccidn; Tijeras con dedos y los pulgares y cortan mediante movimientos de cizallamiento

carburo de tungsten (las hojas cortan cuando las hojas afiladas se juntan al cerrarse). El
instrumento suele ser de acero inoxidable y esta disponible en dife-
rentes tamafos y disefios. En algunas versiones, las cuchillas pue-
den estar reforzadas con carburo. Se trata de un instrumento
reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta destinado a utili-
zarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio cen-

tral o el sistema nervioso central.
Tijeras para perineo; Ti- Instrumento quirdrgico para realizar incisiones tisulares en la zona

jeras quirurgicas y gine- del aparato reproductor femenino durante intervenciones ginecoldgi-

cologicas; tijeras de cas. Consta de dos hojas maéviles, normalmente con mangos anula-
cefalotomia; tijeras uteri- res para los dedos y los pulgares. El extremo distal de las hojas
nas puede tener un disefio diferente. Se trata de un instrumento reutiliza-

ble y destinado a un uso temporal.
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Tijeras de cordén umbili-

cal

Tijeras de I6bulo pulmo-
nar; Tijeras vasculares

Tijeras de tejido; Tijeras
de anatomia

Tijeras nasales (tuberi-
as); Tijeras septales; Ti-
jeras nasales

Tijeras de amigdalas

Tijeras de ligadura

Instrumento quirurgico obstétrico para cortar temporalmente el cor-
dén umbilical después del parto. Consta de dos ramas conectadas
con un mango anular para el pulgar y los dedos que cortan mediante
un movimiento de cizallamiento (es decir, las cuchillas cortan cuando
los bordes afilados se encuentran al cerrarse). Suele ser de acero in-
oxidable y esta disponible en varios disefios y tamafos. Es un instru-

mento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico para cortar tejido en la cavidad toracica.

Consta de dos hojas moviles, normalmente con mangos anulares

para los dedos y los pulgares. El extremo distal de las hojas puede
tener un disefio diferente. Es un instrumento reutilizable y destinado
a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo
con el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso

central.
Instrumento quirdrgico para cortar tejido durante una intervencion

quirurgica. Consta de dos hojas méviles, normalmente con mangos
anulares para el dedo y el pulgar. El extremo distal de las cuchillas

puede tener un diseno diferente. Es un instrumento reutilizable y de-
stinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto
directo con el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Instrumento quirdrgico para cortar tejido durante una intervencién de

ORL o durante cirugia plastica en la nariz y sus zonas adyacentes.

Las tijeras constan de dos hojas méviles, normalmente con empuni-
aduras para los dedos y el pulgar. El extremo distal de las hojas pue-
de tener un disefo diferente. Se trata de un instrumento reutilizable

y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico para cortar el tejido de las amigdalas. Consta

de dos hojas de tijera moviles, normalmente con orificios para los de-
dos y pulgares en los mangos. El extremo distal de las hojas de tijera
puede tener diferentes disefios. Es un instrumento reutilizable y de-

stinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico para cortar o retirar material de sutura. Cons-

ta de dos cuchillas, normalmente con mangos anulares para el dedo
y el pulgar. El extremo distal de las hojas puede variar en disefio. Es
una tijera de uso general, aunque algunas tijeras quirurgicas pueden
tener un uso especifico. Es un instrumento reutilizable y destinado a
un uso temporal. No esta prevista su utilizacion en contacto directo
con el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
central.

Tijeras corta alambres; ti-Instrumento para el corte externo de alambres durante diversas ope-
jeras corta alambres con raciones. Los bordes cortantes son mas resistentes que los de las ti-

carburo de tungsteno

Tijeras para cortar unas
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jeras ordinarias para permitir las fuerzas necesarias para cortar

alambres. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento para cortar y dividir una una de la mano o del pie, nor-

malmente para su extraccidon. Consta de dos hojas pivotantes con
mangos anulares para el pulgar y el dedo. La cuchilla inferior se in-
troduce bajo la ufa que se va a cortar y las cuchillas se cierran. Estas
cuchillas suelen ser muy cortas, puntiagudas y robustas. Es un in-
strumento no invasivo y reutilizable.
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Tijeras intestinales

Tijeras para vendas

Pinzas para arrancar ye-
so; tijeras para yeso

Tijeras de huesos; Tije-
ras de costilla

Microtijeras

Tijeras para catarata se-

cundaria; Tijeras finas
para ojos

Tijeras corneales; Tazas
de iridectomias

Instrumento quirurgico para cortar tejido durante una intervencion
rectal. Consta de dos hojas mdéviles, normalmente con orificios para
los dedos. El extremo distal de las cuchillas puede tener un disefio
diferente. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso tempo-

ral.
Instrumento para cortar material de vendaje. Consta de dos ramas

moviles, con orificios para el dedo y el pulgar en el mango. El extre-
mo distal puede tener diferentes disefios y suele ser redondeado
para mayor seguridad. Las tijeras suelen ser de acero inoxidable y
los bordes cortantes pueden estar reforzados con carburo de tungs-

teno. Se trata de un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento manual grande, similar a una tijera, cuyas hojas se ex-

tienden distalmente hasta el extremo en diversas formas de mandi-
bula adecuadas para cortar capas gruesas de yeso o material
sintético utilizado para un yeso en diversas partes del cuerpo. La
punta de una de las cuchillas distales del mecanismo de corte en for-
ma de tijera suele estar redondeada en su borde inferior para evitar
lesiones al paciente al cortar la escayola. El producto suele ser de
acero inoxidable y suele tener un mecanismo de resorte para ayudar
a abrir las mandibulas. Se trata de un instrumento no invasivo y reu-

tilizable.
Instrumento quirdrgico utilizado para cortar tejido 6seo o cartilagino-

so durante intervenciones ortopédicas. Consta de dos hojas moviles,
normalmente con mangos anulares para los dedos y los pulgares. El
extremo distal de las hojas puede tener un disefo diferente. Es un in-

strumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Cuchillo estrecho con una hoja cénica en un mango estrecho, gene-

ralmente para cortar tendones. Este grupo general de productos se
aplica a veces a las tijeras finas para cortar tendones, a menudo pro-
vistas de un muelle para mantener las tijeras abiertas. Se trata de un
instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta de-
stinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema cir-

culatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirurgico oftalmico utilizado para cortar tejido del seg-

mento anterior o posterior durante la cirugia ocular. Suele tener: 1)

dos hojas mdviles, normalmente con una empunadura en forma de

anillo para el dedo pulgar, que cortan con una accion de cizallamien-
to (es decir, las hojas afiladas cortan mientras estan cerradas); o 2)
una punta de instrumento, con bordes cortantes en el extremo distal,
que se inserta en un mango adecuado a través del cual se accionan
los bordes cortantes. Normalmente esta fabricado en acero inoxida-
ble y plastico de alta calidad, y esta disponible en varios tamafios. Se

trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico oftalmico utilizado para cortar tejido durante la

cirugia de cataratas. Consta de dos cuchillas méviles, normalmente
con una empufiadura en forma de anillo para el dedo pulgar, que cor-
tan con una accién de cizallamiento (es decir, las cuchillas afiladas
cortan mientras estan cerradas). Suele presentarse en varios estilos
y tamanos, y esta fabricado en acero inoxidable de alta calidad. Se
trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
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Tijeras de iris Instrumento quirdrgico oftalmico utilizado para cortar el tejido que
afecta al iris durante la cirugia ocular. Consta de dos cuchillas moévi-
les, normalmente con una empunadura en forma de anillo para el
dedo pulgar, que cortan con una accién de cizallamiento (es decir,
las cuchillas afiladas cortan mientras estan cerradas). Suele presen-
tarse en varios estilos y tamafos, y esta fabricado en acero inoxida-
ble de alta calidad. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado
a un uso temporal.

Tijeras

3.2 Indicacion

Tijeras simples se utilizan en las siguientes ambitos:

Tijeras de cordon umbilical El instrumento se utiliza durante los partos. La intervencion
debe ser realizada por personal especializado capacitado y

cualificado.
Tijeras para perineo; Tijeras  El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirargi-

quirdrgicas y ginecoldgicas; ti- cos en ginecologia. La intervencion debe ser realizada por per-
jeras de cefalotomia; tijeras  sonal especializado capacitado y cualificado.

uterinas
Tijeras de huesos; Tijeras de El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

costilla cos en ortopedia. La intervencion debe ser realizada por per-

sonal especializado capacitado y cualificado.
Tijeras para cirugia plastica  El instrumento se utiliza en cirugia plastica. La intervencion

debe ser realizada por personal especializado capacitado y

cualificado.
Tijeras intestinales El instrumento se utiliza durante los procedimientos rectales.

La intervencion debe ser realizada por personal especializado

capacitado y cualificado.
Instrumentos para cuticulas y El instrumento se utiliza para el cuidado de las ufas y los pies.

unas; Alicates para cuticulas;
Alicates para pedicura; Tijeras
para ufas; Cortacabezas; Tije-

ras para cortar ufias
Tijeras nasales (tuberias); Tije-El instrumento se utiliza durante procedimientos quirdrgicos de

ras septales; Tijeras nasales; otorrinolaringologia. La intervencion debe ser realizada por

Tijeras de amigdalas personal especializado capacitado y cualificado.
Tijeras corta alambres; tijeras El instrumento se utiliza para tratamientos. Sélo puede ser uti-

corta alambres con carburo de lizado por profesionales formados y cualificados.
tungsteno; Tijeras para vendas;
Pinzas para arrancar yeso; tije-

ras para yeso
Tijeras para catarata secunda- El instrumento se utiliza en intervenciones quirargicos en oftal-

ria; Tijeras finas para ojos; Tije-mologia. La intervencién debe ser realizada por personal
ras corneales; Tazas de especializado capacitado y cualificado.
iridectomias; Tijeras de iris
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Tijeras quirurgicas; Finas tije- El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-
ras quirurgicas; Tijeras de ten- cos. No esta disefiado para su uso en contacto directo con el
don fino; Tijeras de incisidn;  corazén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
Tijeras de cartilago; Tijeras de central. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
diseccion; Tijeras con carburo cializado capacitado y cualificado.

de tungsten; Tijeras de I6bulo

pulmonar; Tijeras vasculares;

Tijeras de tejido; Tijeras de

anatomia; Tijeras de ligadura;

Microtijeras

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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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 tijeras se encuentran entre otras:
I Laaperturay el cierre correcto (movimiento suave)

B Bordes de corte lisos
[ Consejos intactos
B Sin "raspado" o ruido de molienda al cerrar

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

Tijeras

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.
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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 duracion 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.

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.

-

— 0 %
K+

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 | 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

Forbici

Simbolo Definizioni
c € / c € 0123 Marcatura CE
A Attenzione
Y Parametri Validati
d Fabbricante
LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Non sterile
ST"E?I'I‘LE
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

Strumenti per cuticole e Uno strumento per tagliare il dito e le unghie dei piedi. Pud essere cur-
unghie; Tronchesi per vo per adattarsi alla curva naturale delle unghie umane. | modelli per le
cuticole; Tronchesi per unghie dei piedi sono generalmente piu robusti per essere in grado di
pedicure; Forbici per tagliare le unghie spesse. Lo strumento & costituito da due industrie

unghie; Tagliateste mobili, con buchi per le dita e il pollice sotto controllo, e tagli sull'unghia

chiudendo le foglie. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Forbici chirurgiche; Uno strumento chirurgico per tagliare il tessuto. E costituito da due in-

Fortose forbici chirurgi- dustrie mobili, con buchi per le dita e il pollice sotto controllo, e tagli sul

che; Forbici di tendine materiale per essere separati chiudendo le foglie. La fine del lavoro pud

fine avere versioni diverse. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazio-
ne temporanea. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tem-
poranea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il

sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Forbici per chirurgia  Uno strumento chirurgico che viene utilizzato per tagliare il tessuto du-

plastica rante l'intervento di bellezza. E costituito da due foglie mobili, che di so-
lito sono fornite con maniglie del dito e del pollice. L'estremita distale
del taglio pud avere forme diverse. E uno strumento riutilizzabile e per

I'applicazione temporanea.
Forbici di incisione; Uno strumento chirurgico per tagliare il tessuto attraverso la prepara-

Forbici cartilagine; For-zione e/o tagliare. Le forbici sono costituite da due foglie e maniglie mo-
bici per dissezione; bili con anelli per dita e pollice e tagliano i movimenti di taglio (taglia le
Forbici con carburo di foglie quando i suoni affilati si incontrano durante la chiusura). Lo stru-
tungsteno mento & generalmente realizzato in acciaio inossidabile ed & disponibi-
le in diverse dimensioni e disegni. In alcune versioni, il taglio pud
essere rinforzato con metallo duro. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centra-

le.
Forbici per il perineo; Uno strumento chirurgico per eseguire tagli di tessuto nell'area dell'ap-

Forbici chirurgiche e gi-parato riproduttivo femminile durante gli interventi ginecologici. E cos-

necologiche; Tagli di tituito da due foglie mobili, che di solito sono dotate di manici per anelli

kephalotomia; Forbici per dita e pollice. L'estremita distale delle foglie pud essere eseguitain

uterine modo diverso. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tem-
poranea.
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Forbici del cordone om-Uno strumento chirurgico sopra menzionato per il taglio temporaneo

belicale del cordone ombelicale dopo la nascita. E costituito da due industrie
collegate con una maniglia ad anello per il pollice e le dita che tagliano
un movimento di taglio (cioé tagliare le foglie quando i bordi affilati si
colpiscono durante la chiusura). Di solito & realizzato in acciaio inossi-
dabile ed & disponibile in diversi design e dimensioni. E uno strumento
riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Forbici

Forbici del lobo pol-  Uno strumento chirurgico per tagliare il tessuto nella cavita toracica. E
monare; Forbici vasco- costituito da due foglie mobili, che di solito sono dotate di manici per
lari anelli per dita e pollice. L'estremita distale delle foglie pu® essere ese-

guita in modo diverso. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazio-
ne temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore,

il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Forbici tissutali; Forbici Uno strumento chirurgico per il taglio del tessuto durante un intervento

per anatomia chirurgico. E costituito da due foglie mobili, che di solito sono dotate di
manici per anelli per dita e pollice. L'estremita distale delle foglie pud
essere eseguita in modo diverso. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centra-

le.
Forbici nasali (tubi);  Uno strumento chirurgico per il taglio del tessuto durante un intervento

Scisori del settale; For-nell'area ENT o durante un intervento di plastica sul naso e sulle sue

bici nasali aree adiacenti. Le forbici sono costituite da due foglie mobili, che di so-
lito sono dotate di manici per anelli per dita e pollice. L'estremita distale
delle foglie pud essere eseguita in modo diverso. E uno strumento riu-

tilizzabile e per I'applicazione temporanea. .
Forbici tonsillate Uno strumento chirurgico per tagliare il tessuto delle tonsillari. E costi-

tuito da due foglie di forbice mobili, di solito con buchi per dita e pollice
nelle maniglie. L'estremita distale delle foglie di forbice puo avere ver-
sioni diverse. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempo-

ranea.
Forbici per legature Uno strumento chirurgico per tagliare o rimuovere il materiale di cuci-

tura. E costituito da due foglie, di solito con manici per anelli per dita e
pollice. L'estremita distale delle foglie pud essere eseguita in modo di-
verso. E un divario per uso generale, per cui alcune forbici chirurgiche
possono avere un certo scopo. E uno strumento riutilizzabile e per I'ap-
plicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il

cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Taglierine per fili; tag- Uno strumento per il taglio esterno di fili a diversi interventi. Il taglio &

lierine per fili con carbu-piu forte delle forbici ordinarie per consentire alle forze necessarie per

ro di tungsteno tagliare il filo. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Forbici per spaccare le Uno strumento per tagliare e condividere un chiodo di dito o unghie dei
unghie piedi, di solito per la rimozione. Consiste in due industrie girevoli con

manici per anelli per il pollice e le dita. Il foglio inferiore & forzato sotto
I'unghia per essere tagliato e le foglie sono chiuse. Queste foglie di tag-
lio sono generalmente molto brevi, appuntite e robuste. E uno strumen-

to non invasivo e riutilizzabile.
Forbici intestinali Uno strumento chirurgico per il taglio del tessuto durante un intervento

rettale. E costituito da due foglie mobili, di solito con buchi per le dita.
L'estremita distale delle foglie pud essere eseguita in modo diverso. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
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Forbici per bende

Uno strumento per tagliare le bende. E costituito da due industrie mo-
bili, con buchi per le dita e il pollice sotto controllo. L'estremita distale
puo avere versioni diverse ed € di solito arrotondata per sicurezza. Le
forbici sono in genere realizzate in acciaio inossidabile e il taglio pud
essere rinforzato con metallo duro. E uno strumento non invasivo e riu-
tilizzabile.

Pinze per lo strappo del Uno strumento di grande, simile a una forbice, a mano, le cui foglie si
gesso; forbici per gessotrasferiscono distalmente in diversi musi alla fine, che sono adatti per

tagliare strati spessi di gesso o materiale sintetico che veniva utilizzato
per un'associazione in gesso in diverse parti del corpo . La punta di una
delle foglie distali del meccanismo di taglio simile a una forbice & in ge-
nere arrotondata al bordo inferiore per prevenire la lesione del paziente
durante il taglio dell'associazione in gesso. Il prodotto € generalmente
realizzato in acciaio inossidabile e di solito ha un meccanismo a molla
che supporta I'apertura della bocca. E uno strumento non invasivo e
riutilizzabile.

Cesoie ossee; Forbici a Uno strumento chirurgico per tagliare le ossa o il tessuto della cartila-

costole

Microforbici

gine durante gli interventi ortopedici. E costituito da due foglie mobili,
che di solito sono dotate di manici per anelli per dita e pollice. L'estre-
mita distale delle foglie pud essere eseguita in modo diverso. E uno

strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Un coltello stretto con lama affusolata su una maniglia stretta, di solito

per tagliare i tendini. Questo gruppo di prodotti generali viene talvolta

utilizzato per le forbici fini per tagliare i tendini, che sono spesso forniti
con una molla per mantenere aperte le forbici. E uno strumento riutiliz-
zabile e per I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto
contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervo-
so centrale.

Forbici per cataratta se-Uno strumento oculare chirurgico che viene utilizzato per tagliare il tes-
condaria; forbici per oc-suto del segmento anteriore o posteriore durante il funzionamento de-

chi delicati

gli occhi. In genere ha: 1) due foglie mobili, che di solito sono fornite
con una maniglia dell'anello del pollice delle dita e lo tagliano con una
funzione di taglio (cioé tagliare le foglie affilate mentre sono chiuse);op-
pure 2) una punta dello strumento, con taglio all'estremita distale, che
viene utilizzata in una maniglia adatta attraverso la quale viene aziona-
to il taglio. E in genere realizzato in acciaio inossidabile e plastica di
alta qualita ed & disponibile nelle diverse dimensioni. E uno strumento
riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Forbici corneali; Forbici Uno strumento oculare chirurgico che viene utilizzato per tagliare il tes-

per iridectomia

Forbici per l'iride

suto durante la chirurgia delle stelle. E costituito da due foglie mobili,
che di solito sono fornite con una maniglia dell'anello del pollice delle
dita e tagli con una funzione di taglio (cioé tagliare le foglie affilate men-
tre sono chiuse). In genere, & realizzato in diverse versioni e dimensio-
ni, realizzate in acciaio inossidabile di alta qualita. E uno strumento

riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento oculare chirurgico che viene utilizzato per tagliare il tes-

suto durante il funzionamento degli occhi, che Iris inserisce. E costituito
da due foglie mobili, che di solito sono fornite con una maniglia dell'an-
ello del pollice delle dita e che tagliano con una funzione di taglio (cioé
tagliare le foglie affilate mentre sono chiuse). In genere, é realizzato in
diverse versioni e dimensioni, realizzate in acciaio inossidabile di alta
qualita. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
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3.2 Indicazione

Forbici vengono utilizzati nei seguenti settori:

Forbici del cordone ombelicaleLo strumento viene utilizzato durante il parto. La procedura deve

essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
Forbici per il perineo; Forbici Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche in gi-

chirurgiche e ginecologiche; necologia. L'intervento deve essere effettuato da personale spe-
Tagli di kephalotomia; Forbici cializzato addestrato e qualificato.

uterine
Cesoie ossee; Forbici a costo-Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche in
le ortopedia. L'intervento deve essere effettuato da personale spe-

cializzato addestrato e qualificato.
Forbici per chirurgia plastica Lo strumento € utilizzato in chirurgia plastica. L'intervento deve

essere effettuato da personale specializzato addestrato e quali-

ficato.
Forbici intestinali Lo strumento viene utilizzato durante le procedure rettali. L'inter-

vento deve essere effettuato da personale specializzato adde-

strato e qualificato.
Strumenti per cuticole e ung- Lo strumento viene utilizzato nel settore della cura delle unghie

hie; Tronchesi per cuticole; e dei piedi.

Tronchesi per pedicure; Forbi-

ci per unghie; Tagliateste; For-

bici per spaccare le unghie

Forbici nasali (tubi); Scisori del Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche
settale; Forbici nasali; Forbici ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specializ-

tonsillate zato addestrato e qualificato.
Taglierine per fili; taglierine Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti. Pud essere utiliz-

per fili con carburo di tungste- zato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.
no; Forbici per bende; Pinze
per lo strappo del gesso; forbi-

Ci per gesso
Forbici per cataratta seconda-Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche in

ria; forbici per occhi delicati; oftalmologia. L'intervento deve essere effettuato da personale
Forbici corneali; Forbici per iri-specializzato addestrato e qualificato.

dectomia; Forbici per l'iride

Forbici chirurgiche; Fortose Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche. Non
forbici chirurgiche; Forbici di & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circo-
tendine fine; Forbici di incisio- latorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedura deve
ne; Forbici cartilagine; Forbici essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.

per dissezione; Forbici con

carburo di tungsteno; Forbici

del lobo polmonare; Forbici

vascolari; Forbici tissutali; For-

bici per anatomia; Forbici per

legature; Microforbici

3.3 Controindicazioni

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.
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3.4

Gruppo target di pazienti

| prodotti sono adatti a tutti i gruppi di pazienti.

4

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 I'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 l'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 BIBPIEEEP 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

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 le forbici sono tra gli altri:
B Apertura e chiusura corretta (movimento regolare)

I bordi di taglio liscio
B Suggerimenti intatti
B Nessun "raschiatura" o macinare il rumore durante la chiusura

| 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

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.

-

— 0 %
AN A ||| "

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.

84



Forbici [:E]

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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[la ce cbxpaHaBa Ha Cyxo

(EnekTpoHHM) MHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba
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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(beCMOHaJ'IHa yn0Tpe6a oT
nogxogdALio 06y‘-IeH n KBaJ'II/Id)I/ILI,I/IpaH cneunann3npad nepcoHan n morat ga 6'b£l,aT
3aKynyBaHn CaMoO OT TaKbB NMepcoHarn.

3 N3non3BauTte

3.1 lNpeaHa3HauyeHune

NHCTpyMEHTU 3a KOXMYKN IHCTPYMEHT 3a psidaHe Ha NPbCT M HOKTW Ha HokTuTe. Moxe fa ce
n HokTW; Knewm 3a n3Bme, 3a Aa ce nobepe eCTeCTBEHUSAT 3aBOM Ha YOBELLKUTE HOKTU.
KOXWYKM; Knewum 3a MogenuTe 3a HOKTUTE Ha HOKTUTE OGUMKHOBEHO ca Mo -34paBu, 3a Aa
negukiop; Hoxunum 3a moraT ga pexar Aebenu HOKTU Ha HOKTUTE. VIHCTPYMEHTBLT ce
HOKTM; Hoxunum 3a rmaBa CbCTOM OT ABE MOABWXHU UHAYCTPUM, C AyNKW 3a NPLCTU U nanew
noJ KOHTPOI U Cce Npepsi3aBa BbpXy HOKbLTS, KaTo 3aTBaps nucTaTa.
ToBa e HeMHBa3MBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba.

XUpYpPruyHn HOXULK; XupypruyeH UHCTPYMEHT 3a psidaHe Ha TbkaH. CbCTon ce OT ABe

®UHU XMpypruyeckn NOABWXHN MHAYCTPUM, C AYNKM 3a NPBbCTU U NaneL, nog KOHTPOn 1 ce
HOXMLM; PVMHM HOXULIM Ha NPepsi3Ba BbpXy MaTepuana, kouTto Tpsibea aa 6bae pasgeneH ypes
CyxoxunusTa 3aTBapsiHe Ha nucTata. Kpasat Ha paboTata Moxe Aa MMa pasnunyHu

Bepcun. ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a
BPEMEHHO MpunoxeHue. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba 1 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e npegHa3Ha4deH 3a
N3Mnon3BaHe Npu QUPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLUETO, LieHTpanHaTta

KpbBOHOCHA CUCTEMA UMW LeHTpanHaTa HepBHa cuctema.
Hoxuum 3a nnactuyHa  Xupypruyeckm MHCTPYMEHT, KOMTO Ce U3MNoN3Ba 3a pA3aHe Ha TbkaH

Xnpyprus no BpeMe Ha oriepauus 3a kpacoTta. CbCTou ce OT ABe NOABUXHU
nmcTa, KouTo 0GMKHOBEHO ce cHabasBaT C APBHXKKM 3a NPBCT U
naney. QUCTanHnAaT Kpan Ha pa3aHeTo MOXE Aa MMa pasfinyHn
dopmun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO MPUNOXEHME.
PaspesHun HoXuULK; Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a psidaHe Ha TbkaH Ype3 noaroToBka w/

XPYLLANHN HOXMLW; UnNun HapsseaHe. HoxnumTe ce CbCTOAT OT ABa NOABMKHU NUCTa U
AncekTmpalum HOXMUM;,  OPBXKM C NPBbCTEHM 3a NPbCTM U Nanew 1 ce npepsssa npes
Hoxnuu ¢ BongpamoB  ABUMXEHUS Ha CpsidBaHe (M3pexeTe nucrtaTa, Korato ocTpuTe 3ByLUU
Kapbua ce cpelHar npu 3ateapsiHe). UHCTPYMEHTBHT 0BUKHOBEHO €
n3paboTeH OT HepbXaaema CToOMaHa 1 ce npegnara B pasnnyHu
pasMmepu 1 ansanHu. B HAKOU BepcUn psa3aHETO MOXe fa ce
NoACWNN ¢ TBbpA MeTan. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa
ynoTtpeba 1 3a BpeMeHHO npunoxeHune. Ton He e npegHa3HayeH 3a
n3nonasaHe npu ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLUETO, LieHTpanHaTta
KPbBOHOCHA CUCTEMA UMW LieHTpanHaTa HepBHa cuctema.
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Hoxuun

Hoxuum 3a nepuHeym;
XnpyprudHu n
FMMHEKONOMMYHUN HOXNLN;
KedanotoMmyHu
HOXMuKn; MaTovHmn
HOXMLM

Hoxuua 3a nbnHa BpbB

Hoxunum Ha 6enute
apoboee; Cbaosu
HOXULM

THKaHHM HOXULUM;
AHaATOMWYHN HOXNLN

HocHu Hoxuum (Tpbon);
CenTanHu HOXuUuu;
HocHu HoXuLm

CnuBuum HOXULN

JInraTypHn HOXMLN

90

XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a U3BbPLLUBaAHE HA TbKaHHU
pa3dacoBky B 06/1acTTa Ha XXEHCKUsi peENpoayKTUBEH anapar no
BPEME Ha MMHEKONOrMYHM UHTEepBEHUMU. CbCToM ce OT ABe
NOABWXHMN NNCTA, KOUTO OOUKHOBEHO Ca CHabaeHU C APBXKKU 3a
NPBbCTEHUN 32 NPBLCTU M Nanew. JUCTanHUAT Kpal Ha nucTaTa Moxe
[a ce M3BbPLUM NO pas3fnnyeH HaumH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba v 3a BpEMEHHO MPUIoXeHue.
Mo -rope -CnoMeH, XMpypruiyeH MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO psidaHe Ha

NMbnHaTa BpbB crieq paxaaHeto. CbCTom ce OT ABe CBbp3aHu
WMHOYCTPUK C OPbXKKA Ha NpbCTeHa 3a naney n NpbCTU, KOUTO
npops3BaT ABMKEHMETO Ha cpsidBaHe (T. €. OTpexeTe nucraTta,
KoraTto ocTpuTe pbboBe ce yapaT eqvH Apyr Npu 3atBapsiHe).
O6ukHOBEHO ce n3paboTBa OT HepbXKAaema CToMaHa v ce npegnara
B pasnvyHu On3ariHn 1 pa3Mmepun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a 1N 3a BPEMEHHO MNMpUnoXxeHume.
meyprmqu MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH B rpbAHaTa KyxnuHa.

CbcTom ce oT ABe NOABWXKHM NUCTa, KOUTO OBGMKHOBEHO ca
cHabaeHn C APBXKKM 3a NPBCTEHN 3a NPBCTU U Naney. JuctanHuat
Kpan Ha niucrtata Moxe Aa ce M3BbPLUN MO pa3nmMyeH Ha4vrH. Toea e
WHCTPYMEHT 3@ MHOrokpaTtHa ynoTtpeba n 3a BpeMeHHO
npunoxeHue. Tor He e NpeHa3HaYeH 3a N3MNosi3BaHe Npu AMPEKTEH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucteMa nnm

UeHTpanHaTta HepBHa cucrema.
XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH No BpeMe Ha

Xxnpyprudecka nHtepseHuns. CbCToU ce OT ABe MOABWXHU NUCTa,
KONTO OOMKHOBEHO Ca CHabaeHM C APBKKN 3a NPbCTEHN 3a NPBLCTU U
naneu. JuctanHuaT Kpan Ha niMctata MoXe fa ce U3BbpLun no
pasnuyeH Ha4MH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKkpaTHa ynotpeba u
3a BPEMEHHO npunoxeHue. Ton He e npegHa3HadYeH 3a U3rnon3eaHe
NpW OUPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LleHTpanHaTa KpbBOHOCHA

cucrtema uUnm ueHTpanHarta HepBHa cucrtema.
XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH No BpeMe Ha

WHTEpPBEHUMS B parioHa Ha YHI nnn no Bpeme Ha nnactMacoBa
WHTEPBEHLMS Ha HOCA N HENHUTE CbCeaHn 30HU. HoxuuunTe ce
CbCTOAT OT A4Ba NOABWXHW NUCTa, KOUTO OBMKHOBEHO Cca cHabaeHu ¢
OPBXKU 32 NPBCTEHM 3a NPBCTU U Nanew. AnctanHuaT Kpan Ha
nmMcTata MOXe [a ce U3BbPLUM MO pasnmyeH HayuH. Toea e
WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpeMeHHO

npurnoxexHue.
XVIpprVILIeCKVI MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH Ha ClUuBULUTE.

CbcTon ce OT ABE NOABMKHM HOXMLM, OBMKHOBEHO C AyMKu 3a
NPBCTU M Nanew B ApbXKUTE. [JUCTanHUST Kpark Ha HOXUYHUTE
mMcTa MoXe Aa Mma pasnuyHu Bepcuun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba v 3a BpEMEHHO MPUIIoXKeHue.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a psidaHe Unv npemaxeaHe Ha

MaTepwuan 3a we. CbCTOM Ce OT ABE NUCTA, OOMKHOBEHO C OPBXKKN
3a NPbCTEHM 3a NPBCTM M naney. AuctanHuaT kpan Ha nuctaTa
MOXe Aa Ce U3BbPLUKN MO pa3nmMyeH HauymH. ToBa e Npa3HuHa 3a
obLwa ynotpeba, Npu KOSTO HAKOM XMPYPrMYHM HOXULUM MoraT Aa
umart onpegerneHa uen. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba n 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e npegHa3HadeH 3a
N3Mnon3BaHe Npu QUPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLUETO, LieHTpanHarta
KPbBOHOCHA CMCTEMA UMK LieHTparnHaTa HepBHa cucTema.
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Pesauyku 3a Ten; pe3adkm VlHCprMeHT 3a BbHLWIHO pA3aHe Ha npoBoaHMUNM NMpu pas3sindHn

3a Ten ¢ BondpamoB
Kapbug,

Hoxwuua 3a ueneHe Ha
HOKTU

UpeBHU HOXULM

Hoxuua 3a npeBpb3ka

Krnewm 3a oTkbcBaHe Ha
rUMc; HoXKLa 3a rmnc

KocTHn Hoxuun; PEB
HOXMLN

MukpoHoXuMum

NHTEPBEHLUNN. PsizaHeTO € no -CUNMHO OT OOMKHOBEHUTE HOXWLMN, 3a
[a no3Bonn Ha cunuTte, HeobxoamMmum 3a pA3aHe Ha Ten. ToBa e

HEWHBa3VBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba.
WNHCTpYyMeHT 3a psi3daHe 1 cnogensHe Ha HOKbT Ha NPbCT UMW HOKTU

Ha HOKTUTe, 0OMKHOBEHO 3a oTcTpaHsiBaHe. CbCToM ce OT [Be
BbPTALLM Ce UHAYCTPUN C APBKKM 3a NPBbCTEHM 3a naneua u
npbcTMTe. JONHUAT NUCT € NPUHYAEH NoA HOKbTA Aa 6bae oTpsi3aH
M nucTaTa ca 3aTBOpeHU. Tean pexeLum nucta obUKHOBEHO ca
MHOTO KbCM, 3a0CTPEH 1 3apaBun. ToBa € HEMHBA3UBEH UHCTPYMEHT

3a MHOroKkpaTHa yn0Tpe6a.
XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT 3a pA3aHe Ha TbKaH No BpeMe Ha

pekTanHa uHtepeeHums. CbCToM ce OT ABe NOABUXKHMU NNCTA,
0BMKHOBEHO C AyMKK 3a NpbCTUTE. [IMCTaNHUAT Kpal Ha nuctaTa
MOXe [ia ce U3BBbPLUM MO pasnnyeH HaumH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba v 3a BpEMEHHO MpUIoXeHue.
NHCTpyMeHT 3a psidaHe Ha NpeBpb3kn. CbCToM ce OT AiBE NOABMKHM

WHAYCTPUK, C OyNKX 32 NPBCTU 1 Naney nog KoHTpon. AuctanHuat
Kpan Moxe Aa uma pasnnyHu Bepcumn n o6UKHOBEHO € 3aKpbrileH 3a
6esonacHocT. OBUKHOBEHO HOXMLMTE ca n3paboTeHn oT
HepbX4aema CTOMaHa 1 psi3aHeTo MOXe Aa ce NOACUNMU C TBbPA
meTan. ToBa € HEMHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroOKpaTHa

ynotpeba.
onsam, HOXWYEH, NOJOGEH Ha pbKa MHCTPYMEHT, NUCTaTa Ha KONTO

ANCTanHo ce NPexBbpnsT B pasfiMyHM MyLYHU B Kpasi, KOMTO ca
NOAXOASLWM 3a psidaHe Ha Aebenu cnoese OT Masunka Unu
CUHTETMYEH MaTepurarn, KOMTO ce N3MNOoM3Ba 3a Ma3urka c pasnmuyHu
4yacTu Ha TANOTO . BbpXbT Ha eAuH OT AUCTanHUTE NUCTa Ha
MexaHu3Mma 3a psa3aHe, HanogobsBeall Hoxuua, OOMKHOBEHO ce
3aKpbINA Ha AoNHWUS My pbb, 3a Aa ce NpeaoTBpaT HapaHsABaHETO
Ha nauueHTa nNpu psisaHe Ha acouuauusaiTa Ha masunkara.
MpoaykTbT 0GMKHOBEHO € M3paboTeH OT HepbXAaema CTOMaHa u
OBUKHOBEHO MMa NPY>XMHEH MEXaHN3bM, KOUTO nogabpxka
oTBapsiHe Ha ycTaTta. ToBa € HEMHBA3MBEH MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa ynotpeba.
XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a OTPA3BaHe Ha KOCTU UIK XpyLsinHa

TbkaH No BpeMe Ha opToneanyHu uHTepBeHUmn. CbCTom ce oT ABe
NOABWXHMU NUCTA, KOUTO OOUKHOBEHO Cca CHabaeHW C APBXKKM 3a
NPBbCTEHWN 3a NPBLCTU M Nanew. JUCTanHUAT Kpal Ha nucTaTta Moxe
[a ce M3BbPLUM NO pasnnyeH HaumH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNOXEHME.
TeceH HOX C 3a0CTPEHO OCTpME BbPXY TACHA APbXKKa, 0OMKHOBEHO

3a psizaHe Ha cyxoxunusi. Tasu obLa npoayKToBa rpyna noHsikora
ce 13non3ea 3a MHN HOXULM 3a HaMansiBaHe Ha CyXOXUnusTa,
KOWTO YeCcTo ce cHabasBaT ¢ NpyXuHa, 3a Aa ce nogabpxa
OTBOPEHW HOXMLW. TOBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba u
3a BpeMeHHO npurnoxeHue. Toii He e NpeAHa3HaYeH 3a M3nonasaHe
NPV OVPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LiIEeHTpariHaTa KpbBOHOCHA
cUcTeMa Unu LeHTpanHaTa HepBHa cuctema.
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Hoxuun

BTopuyHa HOoXMLUa 3a
kaTapakTta; [enukaTHa
HOXMLa 3a oYM

HOXMUW 33 POroBuLa;
NpnaekToMUyYHM HOXMLM

Hoxuua 3a npuc

3.2 MokasaHus

XVpypruyeckm o4eH UHCTPYMEHT, KOMTO Ce M3MNON3Ba 3a OTps3BaHe
Ha nnaTt OTNpPeA UNn 3a 3aeH CErMeHT Mo BpeMe Ha paboTtaTta Ha
ounte. OBMKHOBEHO MMa: 1) ABE NOABWXHM NNCTA, KOUTO
0OMKHOBEHO ca cHabAeHu ¢ ApbXKa Ha NPbCTEeHa Ha Naneua Ha
NPBCT N N3psi3BaT ToBa C PYHKLUSA Ha cpsa3BaHE (T. €. U3pexeTe
3aTOMNEHUTE NUCTAa, AOKATO ca 3aTBOPEHWN);UNKN 2) BpbX Ha
WHCTPYMEHTA, C psidaHe B AMCTanHus Kpam, KOUTO ce U3nonsea B
NoAxoasia ApbXKa, Npe3 KOATO ce yrnpaBnsaBa pA3aHeTo.
OOuWKHOBEHO ce M3paboTBa OT BUCOKOKAYeCTBEHA HepbXaaema
CTOMaHa 1 nfacTmaca v ce npeanara B pa3nuyHuTe pasmepu. Tosa
€ VHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba u 3a BpEMEHHO

NpUNoXeHune.
XUpYpru4eckn o4eH MHCTPYMEHT, KOMTO Ce U3MOoN3Ba 3a psidaHe Ha

TbKaH Mo BpeEME Ha onepaums Ha 3Be3garta. CbcTom ce oT ABe
NOABWXKHW NCTa, KOMTO OBMKHOBEHO Ca CHabaeHn C ApbXKKa Ha
NpbCTEHA Ha naneua Ha NPbLCT U ce HapA3BaT C PYHKUMS Ha
cpsi3BaHe (T. e. M3pexeTe 3aToYeHuTe NucTa, JoKaTo ca
3aTBOpeHN). OBUKHOBEHO TOW Ce NpaBu B pasnnyHu BEPCUN U
pa3mepw, n3paboTeH OT BUCOKOKAYECTBEHA HEPBbXKAaeMa CTOMaHa.
ToBa e UHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba v 3a BpeMEHHO

npunoXxeHue.
XVIpprVI‘-IeCKVI OYEeH UHCTPYMEHT, KOWTO ce n3nossea 3a pA3aHe Ha

TbKaH No BpeMe Ha onepauusata Ha ounTe, KOSTO BMbKBa mpuca.
CbcTom ce oT ABe NOABWMXKHM NUCTa, KOUTO OBMKHOBEHO ca
CcHabaeHu ¢ ApbXKKa Ha NpbCTEHA Ha Naneua Ha NpbCTa U KOUTO ce
n3pa3BaT ¢ PYHKUMA Ha cpsA3BaHe (T. €. Hapsi3aHW HaToMNeHuTe
nncTa, gokaTo ca 3aTBopeHn). OBUKHOBEHO TOWM Ce NMpaBu B
pasnu4Hn BEPCUN 1 pasMepu, n3paboTeH OT BUCOKOKAYECTBEHA
HepbXaaema cToMaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa
ynoTpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNOXEHME.

Hoxuuwn ce nsnonaeat B cnegHuTe obnactu:

Hoxuua 3a nbnHa BPbB

Hoxuum 3a nepmHeym;

NHCTpYMEHTBT ce M3non3ea Nno Bpeme Ha paxaaHe.
NHTepBeHUMsiTa TpsAGBA Aa ce U3BbPLLBA OT 0BYYeEH U

KBanuduumnpaH nepcoHart.
MHCTPYMEHTBLT Ce M3nonaBsa npu pasnuyHn XMpyprvHu

XVpypruyHu 1 rMHEKONOMMYHK npoueaypuv B rmHekonorusaTta. MiHtepseHumuaTa Tpsabea aa ce
HOXMUK; KedhbanoToMmyHK n3BbpLUBaA OT 0By4eH 1 KBanudmumpaH nepcoHarn.

HOXMUWM; MaToOYHN HOXMUM
KocTHu Hoxnum; PEB HOXMuM VIHCTPYMEHTBT ce M3nonasa nNpu pasnuyHmn XMpypruyHm

Hoxuum 3a nnactnyHa
Xnpyprus

UpeBHU HOXULM
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npoueaypu B opToneausta. IHTepBeHuusiTa Tpsibea aa ce

Mn3BbpLUBa OT O6y‘-IeH n KBaJ'II/I(bI/ILI,I/IpaH nepcoHar.
MHCprMeHTbT Ce 1n3nosns3ea B nNiactudyHaTa Xmpypru4.

NHTepBeHUMsiTa TpsSIGBa Aa ce U3BbpLLBA OT 0BYYeEH U

KBanuduumpaH nepcoHar.
NHCTpYMEHTBT ce M3non3ea Nno Bpeme Ha peKTasnHm

npoueaypu. UHTepBeHuusaTa Tpsbsa ga ce u3BbpLUBa OT
obyyeH 1 KBanuduumpaH nepcoHan.
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NHCTPYMEHTM 3a KOXNYKM U
HOKTU; Knewm 3a KOXWYKu;
Knewm 3a neankiop; Hoxumum
3a HOKTK; Hoxunum 3a rnaea;

Hoxwuua 3a ueneHe Ha HOKTH
HocHu Hoxuum (TpbbK);

CenTtanHu Hoxuum; HocHu

HoXuUM; CRnBULN HOXULM
Pesauykn 3a Ten; pesayku 3a

Ten ¢ BondpamoB kapbwua;

Hoxuua 3a npespb3ka; Knewm
3a OTKbCBaHe Ha MIc; HoXuLa

3a runc
BTopuyHa HoxuMua 3a

kaTapakTta; JenukatHa
HOXWLLA 3a 04K, HOXKULM 3a
poroBuua; NpuaekroMuyHu

HOXuUK; Hoxnua 3a npuc
XUpYprunyHn Hoxuum; PuHn

VlHCprMeHT'bT ce n3nonsea B obnacTTa Ha rpumXaTta 3a
HOKTUTE U KpaKaTa.

MHCTPYMEHTBLT ce u3nonssa no Bpeme Ha YHI xupypruynHm
npouenypu. NHTepBeHumsiTa Tpabsa aa ce n3BbpLuBa OT

oByyYeH 1 kBanuduumpaH nepcoHan.
MHCTpYMEHTBT ce 1u3nonasa npu nevyexHne. Moxe ga ce

13non3ea camo oT 0By4eH 1 KBanuguumpaH nepcoHar.

MHCTPYMEHTBLT ce 13nons3sa No Bpeme Ha XUpYpruvHu
npouenypwv B optanmonorusta. MuTepeeHuundara Tpssibsa ga ce
n3BbpLLBa OT 0ByYeH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

NHCTPYMEHTBT ce M3non3sa Npy pasnnuyHu XMpyprvdyHu

XNUPYpPrn4eckn HOXNuUK; DnHK npouenypu. He e npeaHa3Ha4eH 3a n3nosn3saHe B ANPEKTEH

HOXMUN HA CYXOXUINUATAa,

KOHTaKT CbC CbpLUETO, LEHTPalriHaTa KpbBOHOCHa CUctemMa unun

Pa3pe3HM HOXWLIN; XpyLLI,FIJ'IHI/I LeHTpanHaTta HepBHa CuctemMa. MHTepBeHLI,I/IFITa TpF|6Ba Oa ce

HOXMUK; dncekTmpalum
HOXuuu; Hoxnum c

BoNndppamor kapbug; Hoxuum
Ha B6enuTte apobose; Cbaosu

HOXNUM; TbKaHHM HOXNLU;
AHaATOMUYHN HOXNLU;
JlnraTypHn HOXMUWK;
MwuKkpoHOXULM

n3BbpLUBA OT 0ByYeH ¥ KBanuduLmMpaH nepcoHarn.

3.3 [lpoTtnBonokasaHus

Hama n3secTHu NPOTUBOMNMOKa3aHnA.

3.4 LUeneBa rpyna nauueHTun

npO,D,yKTI/ITe Ca noaxogsdilin 3a BCUYKNU rpynu nauneHTun.
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4

MNMpeaynpexaeHun

MeOuuMHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUIHM U TpsiGBa Aa GbAaaT NOYMCTEHN,
Ae3nHdeKUMpaHn 1 CTEpUNN3MpaHn npeau Mbpea yrnoTtpebda.

HedekTHnTE NpoaykTn 0BMKHOBEHO 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 koMbrHauus 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 KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)KaBaTa-YneHka, B
KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeBUTENAT U/UNK NaUUEHTbT.
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5 MaHunynauyus

BuabT Ha neveHMeTo ce onpenens 3a BCekM OTAENEH CryYai OT Xupypra B CbTPYAHUYECTBO
C UHTEPHUCTA U aHecTesunorora.

OnepaTtuBHaTa ynoTpeba B pas3nuyHn XUpYPruiHn 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 xxenaHusa 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 TpsidbBa ga ce HabnogasaTt 3a gpyrnte NpoayKTu,
AecKkpeanpaHn, OCBEH aKO 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 ocTaBsiNTE MHCTPYMEHTM 3@ NOYUCTBAHE UMW AE3MHMEKLMS MO -AbMro OT
onpeneneHoTo BpeMe.

B WM3nnakHeTe u n3cylleTe BHUMATENHO MO KaHanu 1 Tpboum.

B YyecTBUTENHUTE MHCTPYMEHTU TPsAOBa Aa 6bAaT NOYMCTEHU 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

Hoxuun

Xnopwua: £ 2 mg/l

6.2 NoarotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

BegHara cnen ynotpeba oTcTpaHeTe rpybuTte 3ambpcsaBaHnst OT MUHCTPYMEHTUTE C
nogxoasiia vYetka (Bx. rmaea Kapitel 6.1) n nsnnakHete paboTHuTe kaHonu. He nanonseante
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 ynotpeba.

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 Ha4vH, 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.

Bnocnencrane MHCTPYMEHTUTE 3a U3MMaKBaHe BKNOYBAT BCUYKU KYXUHW Npeay NOYUCTBaHE U
Ae3nHpekums.

YnTtpasBykoBaTta BaHa He TpsibBa a ce usnonssa 3a MeauUMHCKU U3genus, npu Kouto
MaTepuanbT MoXe Aa 6be OTCTpaHeH B yNnTpa3ByKoBaTa BaHa, Hanp. usgenusa ot meka
nnactmaca unmn MHCTPYMEHTU C NOKPUTHE.
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6.4 PbH4yHO nouncrTBaHe

Tbi KaTO MexaHU4YHWUTE NpoLecK MoraT Aa 6baaT cTaHaapTU3MpaHu,
Bb3NpOU3BEAEHN U CNeaoBaTeNHO BanmampaHi, MeXaHU4YHOTO novncTeaHe/
Ae3nHdeKkumsa TpsAbea ga ce npeanoyuta npeq pbyHute npouecu. MpouecsT Ha
PBbYHO MOYNUCTBaHE U Ae3nHEKLMA HE e BanuampaH 1 Tam Tpsabea aa ce Banuaupa
JOMbIHUTENHO OT KpaHUA NoTpeduTen.

6.5 MexaHU4YHO NoYnUCTBaHe

Mopagun mexayHapoaHuTte ctangapT (EN ISO 15883) n HaumoHanHuTe HAcCOKN, camo
BanvManpaHuTe npouenypu 3a MeEXaHUYHO NoYncTBaHe 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 WVHcTpymeHTMTE € 0TBOPM M BAMBbOHaTUHM TpsibBa Aa 6baaTt NocTaBeHu ¢
OTBOpeHaTa cTpaHa, oGbpHaTa HaJony, Taka Yye Aa morat Aa 6baaT NoYNCTEHN U B
TX HE MOXe [la ce CbOupa Boga OT npoLieca Ha NoYncTBaHe.

npeﬂ,BapI/lTeﬂHOTO n3nnakeaHe e nocneaBaHo OT XMMuKarn.
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XrvMunyeckoTo noumcTeaHe Tpsabea aa ce n3sbpua npy 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTH.

MpenopbyBame npoayktn ¢ pH-ctoMHocT B pamkuTe Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. ManonassaHute nouncteawm areHtn Tpsioea ga 6vaat nsbpatHu B
3aBUCMMOCT OT Matepumana n CBomcTeaTa Ha MHCTPYMEHTUTE U B CbOTBETCTBUE C
HaUWOHaIH1Te pa3nopenodu: ako MMa BMCOKa KOHLEHTpaLMs Ha Xrnopua BbB BoAaTa,
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 NnoYncTBalLlmM areHTU U AeMUHepanuanpaHa Boaa. Ypes nobassHe KkbM cpefa 3a
HeyTpanu3npaHe Ha 6asaTta Ha KucenunHa, N3nfiakBaHeTo 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 AeMUHeEpanu3MpaHa 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 n3Baau 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 cry4van)

Bpeme 3a HakucBaHe: 5 MUHYTU (Haw -NOLWIUSAT 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 BanuaMpaHeTo (Haun -nowoTo CbCTOSHME Ha
cny4as).
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7 NMopAapbXKa, NnpoBepkKa

Cnien oxnaxagaHe Ao cTanHa TemnepaTtypa MHCTPYMEHTUTE TpsibBa ga O0baaTt BM3yarsnHo
npoBepeH 3a NPOTEMHOBM OCTaTbLUM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. Npopesnte, 6apuepurte,
GpaBuTe, TPBLOMTE N Opyrn ca, KOUTO ca TPYAHWU 3a AOCTbN, TpsibBa Aa 6GbAaT MHCNEKTMPaHN
noapobHo. MIHCTpymMeHTUTE, KOMUTO He ca 6e3 ocTtaTbum, TpsibBa MHOrokpaTHoO ga 6bvaar
NMOANOXeHW 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, KOPO3usl, CTapeeHe, nogyBaHe 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.

OCHOBHM TECTOBE 3a HOXWLM ca cpes ApyruTe:
I MpaBwunHo oTBapsiHe 1 3aTBapsiHe (rMagKo ABUMXEHME)

B Tnagku pexewm pb6ose
B HenokbTHaTM CbBETU
B Hswma "uscTbpreaHe" unu wnandalty Wwym npu 3aTsapsiHe

[edekTHNTE NpoAYKTU He TpsibBa Aa ce u3nonaeaT 1 TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NbIHUSA NPOLEC Ha NpeHapexaaLlo nevyeHve, npeam Aa 6baaT BbpHaTH.
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8 Ctepunusauusn

Hoxuun

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 Habnwoaaear 3a apyrute npoaykKTu,
aeckpenunpaHu, oCBeH ako U3pnM4HO HE € onncaHa pasfinmyHa npouenypa.

MNpwv n3non3saHe Ha pakLMOHUPaHMSA Bakyym MeToA TpsibBa Aa ce n3BbpLUM cTepunusaums
¢ Han -manko 134°C (CALL 132°C) c MMHMManeH nepvof 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 CbBMecTMMU, HO He Banuampat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexpaare, HabnogaBanTe 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 € noaxoasiia 3a MHCTPYMEHTUTE U 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 XKusot

MpouenypaTa 3a cTepunM3auunsa Ha napa e BanugupaHa ypes nabopaTopHu
TectoBe.[1lpoayKTUTE ca CTepUHM BanuanpaHu npu npeaBapuTeriHo BakyyMm C
NPOOBLIPKUTENHOCT HaN-Manko 5 MUHyTK 1 Temnepatypa ot 134°C 3a uan xusoT o1 50
uuKbna.

MoxxeTe fa NpoabikMTE Aa U3nonseaTe UHCTPYMEHTUTE NO CBOS COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLUEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIia, ako onMcaHusiTa Ha TecToBeTe B rnaea 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 (hopMyrnisipa 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
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Saks

1 Symbolforklaringer

Symbol Definition
c €/ c € 0123 CE-meerkning
A Fare

Validerede parametre

“ Fabrikant
LOT Batch navn
REF Referencenummer
B(Only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
iy Ikke steril
—:7‘\:% Opbevares veek fra sollys
W

Opbevares tort

(Elektronisk) brugsanvisning
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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

Neglebands- og negleins-Et instrument til skaering af finger og tdnegle. Det kan vaere buet, der
trumenter; Neglebandsni- passer til den naturlige sving af menneskelige negle. Modellerne til

pler; Pedicurenipler; tanegle er normalt mere robuste for at vaere i stand til at skeere tykke
Neglesakse; Hovedskae- tanegle. Instrumentet bestar af to beveegelige industrier med huller
rere til fingre og tommelfinger under kontrol og skeerer over neglen ved at

lukke bladene. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Kirurgisk saks; Fine kirur- Et kirurgisk instrument til skaerevaev. Det bestar af to beveegelige in-

giske saks; Fine sene-  dustrier med huller til fingre og tommelfinger under kontrol og skaerer

saks over det materiale, der skal adskilles ved at lukke bladene. Enden af
arbejdet kan have forskellige versioner. Det er et genanvendeligt ins-
trument og til midlertidig anvendelse. Det er et genanvendeligt inst-
rument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i
direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det

centrale nervesystem.
Saks til plastisk kirurgi  Et kirurgisk instrument, der bruges til at skeere vaev under skanheds-

kirurgi. Det bestar af to bevaegelige blade, som normalt forsynes
med finger- og tommelfingerhandtag. Den distale ende af skeeringen
kan have forskellige former. Det er et genanvendeligt instrument og

til midlertidig anvendelse.
Snit saks; Brusksaks; Dis-Et kirurgisk instrument til skaerevaev gennem forberedelse og/eller

sektionssaks; Saks med klipning. Saksen bestar af to bevaegelige blade og handtag med rin-

wolframkarbid ge til fingre og tommelfinger og skaerer gennem forskydningsbevee-
gelser (skaer bladene, nar de skarpe lyde mades, nar de lukkes).
Instrumentet er normalt lavet af rustfrit stal og fas i forskellige starrel-
ser og design. | nogle versioner kan skeeringen forstaerkes med hardt
metal. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-
delse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det

centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Perineum-saks; Kirurgis- Et kirurgisk instrument til udfarelse af vaevsskaeringer i omradet med

ke og gynaekologiske det kvindelige reproduktionsapparat under gynaekologiske interven-

saks; Kephalotomy She- tioner. Det bestar af to bevaegelige blade, som normalt forsynes med

ars; Livmodersaks ringhandtag til fingre og tommelfinger. Den distale ende af bladene
kan udfgres forskelligt. Det er et genanvendeligt instrument og til
midlertidig anvendelse.
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Saks

Navlestrengssaks

Et ovenstaende, kirurgisk instrument til midlertidig skeering af navles-
trengen efter fadslen. Det bestar af to tilsluttede industrier med et
ringhandtag til tommelfinger og fingre, der skaerer gennem en fors-
kydningsbeveegelse (dvs. skaerer bladene, nar de skarpe kanter
rammer hinanden, nar de lukker). Det er normalt lavet af rustfrit stal
og fas i forskellige designs og starrelser. Det er et genanvendeligt
instrument og til midlertidig anvendelse.

Lungelobesaks; Vaskulaer Et kirurgisk instrument til skaerevaev i brysthulen. Det bestar af to be-

saks

Veaevssaks; Anatomisk
saks

Naesesaks (rgr); Septal-
taks; Nasal saks

Tonsil saks

Ligature saks

Tradskeeresaks; Trads-
kaeresaks med wolfram-
carbid

Negleskaerende saks

Tarmsaks
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veegelige blade, som normalt forsynes med ringhandtag til fingre og
tommelfinger. Den distale ende af bladene kan udfgres forskelligt.
Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Det erikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument til skaering af vaev under en kirurgisk indgri-

ben. Det bestar af to bevaegelige blade, som normalt forsynes med
ringhandtag til fingre og tommelfinger. Den distale ende af bladene
kan udfgres forskelligt. Det er et genanvendeligt instrument og til

midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nerve-

system.
Et kirurgisk instrument til skaering af vaev under en intervention i ENT

-omradet eller under en plastisk intervention pa naesen og dets
tilstedende omrader. Saksen bestar af to bevaegelige blade, som
normalt forsynes med ringhandtag til fingre og tommelfinger. Den
distale ende af bladene kan udfgres forskelligt. Det er et genanven-

deligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument til skaering af mandelvaev. Det bestar af to be-

veaegelige saksblade, normalt med huller til fingre og tommelfinger i
handtagene. Den distale ende af sakseblade kan have forskellige
versioner. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-

vendelse.
Etkirurgisk instrument til skeering eller fiernelse af ssmmateriale. Det

bestar af to blade, normalt med ringhandtag til fingre og tommelfin-
ger. Den distale ende af bladene kan udferes forskelligt. Det er et hul
til generel brug, hvorved nogle kirurgiske saks kan have et bestemt
formal. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-
delse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det

centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et instrument til ekstern skaering af ledninger ved forskellige inter-

ventioner. Skaeringen er staerkere end almindelig saks for at give de
kreefter, der kraeves for at skeere ledningen. Det er et ikke -invasivt,

genanvendeligt instrument.
Etinstrument til at skaere og dele en finger eller tanegl negle, normalt

til fiernelse. Det bestar af to drejelige industrier med ringhandtag til
tommelfingeren og fingrene. Det nederste ark tvinges under neglen
til at blive skaret, og bladene er lukket. Disse skaereblade er normalt
meget korte, spidse og robuste. Det er et ikke -invasivt, genanven-

deligt instrument.
Et kirurgisk instrument til skaering af vaev under en rektal interventi-

on. Det bestar af to beveegelige blade, normalt med huller til fingre-
ne. Den distale ende af bladene kan udfares forskelligt. Det er et
genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
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Bandage saks

Gipsafrivningstang; gi-
pssaks

Knogler saks; Ribben
saks

Mikro-saks

Sakse til sekundaer gra
steer; Delikate gjensakse

Hornhinde saks; Iridekto-
mi saks

Iris saks

Et instrument til at skaere bandager. Det bestar af to bevaegelige in-
dustrier med huller til fingre og tommelfinger under kontrol. Den dis-
tale ende kan have forskellige versioner og afrundes normalt for
sikkerhed. Saksen er typisk lavet af rustfrit stal, og skeeringen kan
forstaerkes med hardt metal. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt

instrument.
Et stort, saks -lignende, handheldt instrument, hvis blade distalt

overfgres til forskellige muzzles i slutningen, som er egnede til at

skeere tykke lag af gips eller syntetisk materiale, der blev brugt til en
gipsforening til forskellige dele af kroppen . Spidsen af en af de dis-
tale blade af saks -lignende skaeremekanismen afrundes typisk ved
sin nedre kant for at forhindre patientens skade, nar de skaerer gips-
maessig forening. Produktet er normalt lavet af rustfrit stal og har nor-
malt en fiedermekanisme, der understatter abning af munden. Det er

et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Et kirurgisk instrument til at skeere knogler eller bruskveev under or-

topaediske interventioner. Det bestar af to bevaegelige blade, som
normalt forsynes med ringhandtag til fingre og tommelfinger. Den
distale ende af bladene kan udfgres forskelligt. Det er et genanven-

deligt instrument og til midlertidig anvendelse.
En smal kniv med tilspidsende blad pa et smalt handtag, normailt til

skeere sener. Denne generelle produktgruppe bruges undertiden til
fine saks til at skaere sener, som ofte forsynes med en fijeder for at
holde saksen aben. Det er et genanvendeligt instrument og til mid-
lertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt

med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nerve-

system.
Et kirurgisk gjeninstrument, der bruges til at skaere enten for- eller

bagsegmentstof under gjendrift. Det har typisk: 1) to bevaegelige bla-
de, som normalt forsynes med et finger tommelfingerrehandtag og

skeerer dette med en forskydningsfunktion (dvs. skeere de skeerpede
blade, mens de er lukket);eller 2) et instrumentspids med skeering i

den distale ende, der bruges i et passende handtag, gennem hvilket
skaret betjenes. Det er typisk lavet af rustfrit stal og plastik af hgj kva-
litet og fas i de forskellige starrelser. Det er et genanvendeligt instru-

ment og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk gjeninstrument, der bruges til at skaere vaev under stjer-

nekirurgi. Det bestar af to bevaegelige blade, som normalt forsynes
med et finger tommelfingerringhandtag og skeerer med en forskyd-
ningsfunktion (dvs. skeere de skaerpede blade, mens de er lukket).
Typisk er det lavet i forskellige versioner og starrelser lavet af rustfrit
stal med hgj kvalitet. Det er et genanvendeligt instrument og til mid-

lertidig anvendelse.
Et kirurgisk gjeninstrument, der bruges til at skaere vaev under gjen-

drift, som IRIS indsaetter. Det bestar af to beveegelige blade, som
normalt forsynes med et finger tommelfingerrehandtag, og som skae-
rer med en forskydningsfunktion (dvs. skaere de skeerpede blade,
mens de er lukket). Typisk er det lavet i forskellige versioner og
starrelser lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet. Det er et genanvende-
ligt instrument og til midlertidig anvendelse.
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3.2 Indikation

Saks bruges pa fglgende omrader:

Navlestrengssaks Instrumentet bruges under fadsler. Indgrebet skal udfgres af ud-

dannet og kvalificeret specialistpersonale.
Perineum-saks; Kirurgiske og Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i gynaekolo-

gynaekologiske saks; Kepha- gien. Indgrebet skal udferes af uddannet og kvalificeret specia-

lotomy Shears; Livmodersaks listpersonale.
Knogler saks; Ribben saks  Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i ortopaedi.

Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistper-

sonale.

Saks til plastisk kirurgi Instrumentet bruges i plastikkirurgi. Indgrebet skal udfgres af
uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Tarmsaks Instrumentet bruges under rektale procedurer. Indgrebet skal

udferes af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Neglebands- og negleinstru- Instrumentet anvendes til negle- og fodpleje.

menter; Neglebandsnipler;
Pedicurenipler; Neglesakse;
Hovedskeerere; Negleskaeren-

de saks
Naesesaks (ror); Septaltaks; Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-
Nasal saks; Tonsil saks bet skal udferes af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Tradskeeresaks; Tradskeere- Instrumentet anvendes under behandlinger. Det ma kun anven-
saks med wolframcarbid; Ban-des af uddannet og kvalificeret personale.

dage saks;

Gipsafrivningstang; gipssaks

Sakse til sekundeer gra steer; Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i oftalmologi. Ind-
Delikate gjensakse; Hornhin- grebet skal udferes af uddannet og kvalificeret specialistperso-
de saks; Iridektomi saks; Iris nale.

saks
Kirurgisk saks; Fine kirurgiske Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke

saks; Fine senesaks; Snit beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
saks; Brusksaks; Dissektions- kredslab eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af
saks; Saks med wolframkar- uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

bid; Lungelobesaks; Vaskulaer

saks; Veevssaks; Anatomisk

saks; Ligature saks; Mikro-

saks

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

Renggring

Temperatur: 55 °C

Blgdningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfeelde)

Neutralisering

Temperatur: koldt DI -vand

Bladetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning

2 minutter med koldt divand

Desinfektion

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

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.

Veaesentlige tests for saks er blandt andet:
B Korrekt abning og lukning (glat beveegelse)

B Glatte skaerekanter
B Intakte tip
I Ingen "skrabning" eller slibestgj, nar du lukker

Defektprodukter ma ikke bruges og skal have gennemgaet den komplette praefaratoriske be-
handlingsproces igen, far de returneres.
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8  Sterilisering

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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1 Sumbolite selgitused

Kaarid

Sumbol Maaratlus
c € / c € 0123 CE margistus
A Oht
Y Kinnitatud parameetrid
‘ Tootja
Tonl Partii nimi
REF | Viitenumber
B(only Meditsiiniseade / FDA retseptiseade
MD Meditsiiniline seade
/o) Mitte steriilne
.:7‘\:% Hoida eemal paikesevalgusest
W
T Hoida kuivas
EE] ng?mw (Elektrooniline) kasutusjuhend
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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

Kldnenaha- ja kiiineva- Instrument sérme ja varbakuutide I6ikamiseks. See vaib olla kdver-
hendid; Klilinenahkade datud nii, et see sobiks inimese kulitinte loomuliku paindega. Varba-

nipid; Pedikuurinipid; kiunte mudelid on tavaliselt paksude varbakulnte I16ikamiseks

Kuunekaarid; Peakud- vastupidavamad. Instrument koosneb kahest liikuvast td0stusest,

neldikurid. mille augud on sérmede ja pdidla kontrolli all, ning 16igud kilinte ko-
hal, sulgedes lehed. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instru-
ment.

Kirurgilised kaarid; Pee- Kirurgiline instrument kudede 16ikamiseks. See koosneb kahest liiku-

ned kirurgilised kaarid; vast tdostusest, mille augud on sdrmede ja pdidla kontrolli all, ning

Peened koddluste kadarid jaotab lehtede sulgemisega eraldatava materjali. T66 I6pp voib olla
erinevad versioonid. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks raken-
duseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis std-

ame, tsentraalse vereringesilsteemi ega kesknarvisisteemiga.
Plastilise kirurgia kaarid Kirurgiline instrument, mida kasutatakse kudede |6ikamiseks iluope-

ratsiooni ajal. See koosneb kahest teisaldatavast lehest, mis on tava-
liselt varustatud sérme- ja poidlakdepidemetega. Loikamise
distaalsel otsal voib olla erinev kuju. See on korduvkasutatav instru-

ment ja ajutiseks rakenduseks.
Intsisioonikaarid; kdhre Kirurgiline instrument kudede |6ikamiseks ettevalmistamise ja/voi

kaarid; Dissektsioonikaa-I6ikamise kaudu. Kaarid koosnevad kahest teisaldatavast lehest ja

rid; volframkarbiidist kaa-kaepidemest sdrmustega sérmede ja pdidla jaoks ning I6ikavad Iabi

rid nihkeliigutused (I6igake lehed, kui teravad helid sulgemisel kokku
puutuvad). Instrument on tavaliselt valmistatud roostevabast terasest
ja on saadaval erineva suurusega ja kujunduses. Mdnes versioonis
saab ldikamist tugevdada kdva metalliga. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud kasuta-
miseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesisteemi

ega kesknarvisusteemiga.
Perineum kaarid; Kirurgi- Glinekoloogiliste sekkumiste ajal naissoost reproduktiivseadme piir-

lised ja gunekoloogilised konnas kudede |dikete labiviimiseks kirurgiline instrument. See koos-
kaarid; Kefalotoomia kda-neb kahest teisaldatavast lehest, mis on tavaliselt sdrmede ja pdidla
rid; Emakakaarid jaoks rdngakaepidemetega. Lehtede distaalset otsa saab labi viia er-

inevalt. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
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Kaarid

Nabanoori kaarid

Ulalnimetatud kirurgiline instrument nabanédri ajutiseks 16ikamiseks
parast siindi. See koosneb kahest ihendatud t6dstusharust, millel on
pdidla kdepide ja sdrmede kaepide, mis Idikavad labi nihkeliikumise
(st I6ikavad lehed, kui teravad servad Uksteisele sulgemisel 166vad).
Tavaliselt on see valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval
erineva kujunduse ja suurusega. See on korduvkasutatav instrument
ja ajutiseks rakenduseks.

Kopsukeha kaarid; Vas- Kirurgiline instrument kudede I6ikamiseks rindkere 66nsuses. See

kulaarsed kaarid

koosneb kahest teisaldatavast lehest, mis on tavaliselt sdrmede ja
pdidla jaoks rédngakaepidemetega. Lehtede distaalset otsa saab labi
viia erinevalt. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks raken-
duseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis std-
ame, tsentraalse vereringesiusteemi ega kesknarvisusteemiga.

Kudede kaarid; Anatoo- Kirurgiline instrument kudede I6ikamiseks kirurgilise sekkumise ajal.

miakaarid

See koosneb kahest teisaldatavast lehest, mis on tavaliselt sormede
ja poidla jaoks rdngakaepidemetega. Lehtede distaalset otsa saab
I&bi viia erinevalt. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks ra-
kenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis
sidame, tsentraalse vereringeststeemi ega kesknarvislisteemiga.

Ninakaarid (torud); Vahe-Kirurgiline instrument kudede |I6ikamiseks sekkumise ajal ENT piir-
seina kaarid; Ninakaarid konnas vdi ninas oleva plastilise sekkumise ajal. Kaarid koosnevad

Mandli kaarid

Ligatuur kaarid

kahest teisaldatavast lehest, mis on tavaliselt sdrmede ja pdidla ja-
oks ronga kaepidemetega. Lehtede distaalset otsa saab labi viia er-

inevalt. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument mandlikoe I6ikamiseks. See koosneb kahest lii-

kuvast kaarilehest, tavaliselt kdepidemete sdrmede aukudega ja po-
idlaga. Kaarilehtede distaalsel otsal vdib olla erinevad versioonid.

See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument dmblusmaterjali Idikamiseks voi eemaldami-

seks. See koosneb kahest lehest, tavaliselt sormekaepidemetega
sdrmede ja pdidla jaoks. Lehtede distaalset otsa saab labi viia erine-
valt. See on tihimik Gldiseks kasutamiseks, kusjuures ménel kirurgi-
lisel kaaril voib olla teatud eesmark. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette ndhtud kasuta-
miseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesisteemi
ega kesknarvisusteemiga.

Traadi I6ikamise kdarid; Instrument juhtmete valise I6ikamiseks erinevatel sekkumistel. Loika-
Traadi I6ikamise kaarid mine on tugevam kui tavalised kaarid, et traadi I6ikamiseks on vaja

volframkarbiidiga

joudu. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.

Kuldnte I6hkumise kaarid Instrument sérme voi varbakilnte 16ikamiseks ja jagamiseks, tavali-

Soolestiku kaarid
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selt eemaldamiseks. See koosneb kahest pddrlevast tédstusest, mil-
lel on poidla ja sérmede kaepidemed. Alumine leht sunnitakse kalnte
alla I6ikama ja lehed on suletud. Need Idikelehed on tavaliselt vaga
lGhikesed, teravad ja vastupidavad. See on mitteinvasiivne, korduv-

kasutatav instrument.
Kirurgiline instrument koe I16ikamiseks rektaalse sekkumise ajal. See

koosneb kahest teisaldatavast lehest, tavaliselt sbrmede aukudega.
Lehtede distaalset otsa saab labi viia erinevalt. See on korduvkasu-
tatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
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Side kaarid

Kipsitdmbepitsid; Kipsi-
kaarid

Luukaarid; Ribi kaarid

Mikrokaarid

Sekundaarsed katarakti
kaarid; Delikaatsed sil-
makaarid

Sarvkesta kaarid; Iridek-
toomia kaarid

lirise kaarid

Vahend sidemete I6ikamiseks. See koosneb kahest liikuvast t66stu-
sest, mille kontrolli all on sérmede augud ja pdial. Distaalsel otsal
vdib olla erinevad versioonid ja see on tavaliselt ohutuse tagamiseks
Umardatud. Kaarid on tavaliselt valmistatud roostevabast terasest ja
Idikamist saab tugevdada kéva metalliga. See on mitteinvasiivne,

korduvkasutatav instrument.
Suur, kdarilaadne, kate -surutud instrument, mille lehed kanti [6pus

distaalselt erinevatesse koonudesse, mis sobivad paksude kipsi voi
sunteetilise materjali kihtide I6ikamiseks, mida kasutati krohvitihen-
duseks . Kaarilaadse 16ikamismehhanismi Uhe distaalse lehe ots
Umardatakse tavaliselt selle alumises servas, et véltida patsiendi vi-
gastust krohviiihenduse vahendamisel. Toode on tavaliselt valmista-
tud roostevabast terasest ja sellel on tavaliselt vedrumehhanism, mis
toetab suu avamist. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instru-

ment.
Ortopeediliste sekkumiste ajal luude vdi kdhrekoe I6ikamiseks kirur-

giline instrument. See koosneb kahest teisaldatavast lehest, mis on
tavaliselt sdrmede ja pdidla jaoks rongakaepidemetega. Lehtede dis-
taalset otsa saab |abi viia erinevalt. See on korduvkasutatav instru-

ment ja ajutiseks rakenduseks.
Kitsas nuga kitsa kdepidemega kitseneva teraga, tavaliselt kdoluste

Idikamiseks. Seda Uldist tooterihma kasutatakse monikord peenete
kaaride jaoks kddluste I6ikamiseks, mis on kaaride avamiseks sageli
varustatud vedruga. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis

sidame, tsentraalse vereringeslisteemi ega kesknarvisisteemiga.
Kirurgiline silmainstrument, mida kasutatakse silma t66tamise ajal

kas esi- voi tagasegmendi kanga |dikamiseks. Tavaliselt on sellel: 1)
kaks teisaldatavat lehte, mis on tavaliselt varustatud sérme poidla
ronga kaepidemega ja Idigake see nihkefunktsiooniga (st 16ika terita-
tud lehed sulgemise ajal); voi 2) instrumendi ots koos I6ikamisega
distaalses otsas, mida kasutatakse sobivas kaepidemes, mille kaudu
Idikamist kasutatakse. Tavaliselt on see valmistatud kdrgekvaliteedi-
lisest roostevabast terasest ja plastist ning on saadaval erinevates
suurustes. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-

seks.
Kirurgiline silmainstrument, mida kasutatakse Star -operatsiooni ajal

kudede loikamiseks. See koosneb kahest teisaldatavast lehest, mis
on tavaliselt varustatud sérme poidla rénga kdepidemega ja nihke-
funktsiooniga (st I6igake teritatud lehed suletud ajal). Tavaliselt on
see valmistatud erinevates versioonides ja suuruses, mis on valmis-
tatud korgekvaliteedilisest roostevabast terasest. See on korduvka-

sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline silmainstrument, mida kasutatakse kudede I6ikamiseks

silma t66tamise ajal, mille Iris lisab. See koosneb kahest teisaldata-
vast lehest, mis on tavaliselt varustatud sérme pdidla rénga kaepide-
mega ja mis ldigatakse nihkefunktsiooniga (st I6ika teritatud lehed
sulgemise ajal). Tavaliselt on see valmistatud erinevates versiooni-
des ja suuruses, mis on valmistatud kdrgekvaliteedilisest roosteva-
bast terasest. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks.
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3.2 Naidustus

Kaarid kasutatakse jargmistes valdkondades:

Naban6ori kaarid Pilli kasutatakse stinnituse ajal. Sekkumist peavad labi viima

koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Perineum kaarid; Kirurgilised Instrumenti kasutatakse glinekoloogia erinevates kirurgilistes

ja glnekoloogilised kaarid; Ke-protseduurides. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kva-
falotoomia kaarid; Emakakaa- lifitseeritud spetsialistid.

rid

Luukaarid; Ribi kaarid Instrumenti kasutatakse ortopeedias mitmesugustes kirurgilis-
tes protseduurides. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja
kvalifitseeritud spetsialistid.

Plastilise kirurgia kaarid Instrumenti kasutatakse plastilises kirurgias. Sekkumist peavad
labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Soolestiku kaarid Instrumenti kasutatakse rektaalsete protseduuride ajal. Sekku-

mist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kilnenaha- ja kiilinevahen- Instrumenti kasutatakse kulnte ja jalgade hoolduses.

did; Kitunenahkade nipid; Pe-
dikGdrinipid; Kltnekaarid;
Peakiuneldikurid.; Kilnte

I6hkumise kaarid
Ninakaarid (torud); Vaheseina Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.

kaarid; Ninakaarid; Mandli Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
kaarid sialistid.

Traadildikamise kaarid; Traadi Seadet kasutatakse ravis. Seda vdivad kasutada ainult koolita-
I6ikamise kaarid volframkarbii-tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

diga; Side kaarid; Kipsitdmbe-

pitsid; kipsikaarid

Sekundaarsed katarakti kaa- Instrumenti kasutatakse oftalmoloogias kirurgiliste protseduuri-
rid; Delikaatsed silmakaarid; de ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeri-
Sarvkesta kaarid; Iridektoomia tud spetsialistid.

kaarid; lirise kaarid

Kirurgilised kaarid; Peened ki- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-
rurgilised kaarid; Peened des. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
kooluste kaarid; Intsisioonikda-stiidame, keskvereringe voi kesknarvislisteemiga. Sekkumist
rid; kéhre kaarid; Dissektsioo- peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
nikaarid; volframkarbiidist

kaarid ; Kopsukeha kaarid;

Vaskulaarsed kaarid; Kudede

kaarid; Anatoomiakaarid; Liga-

tuur kaarid; Mikrokaarid

3.3 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

34 Patsientide sihtriihm

Tooted sobivad koéikidele patsiendirihmadele.
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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 mgl/l

Kloriid: <2 mg/I
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6.2 Ettevalmistamine kasutuskohas

Kohe parast kasutamist eemaldage instrumentidelt sobiva harjaga (vt peatikk Kapitel 6.1)
jame mustus ja loputage téotavad 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.

R
¥ - '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 jagdmine
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 imbertd6tlemist 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 t66riihma "instru-
mentide ettevalmistamisel” brosiuri "instrumendi Gmbertéotlemist”. 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.

Kaaride olulised testid on muu hulgas:
B Oige avamine ja sulgemine (sujuv liikumine)
B sujuvad l6ikeservad
B puutumata napunaited
B sulgemisel pole "kraapimist" ega lihvimismira

Defektseid tooteid ei tohi kasutada ja enne naasmist peavad need uuesti Iabima taieliku eelar-
ves.
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8 Steriliseerimine

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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1 Symbolien selitykset

Sakset

Symboli Maaritelma
c € / c € 0123 | CE-merkinta
A Vaara
Y Vahvistetut parametrit
“ Valmistaja
r|_071 Eran nimi
REF | Viitenumero
Rgons
MD Laaketieteellinen laite
Js) Ei steriili
——‘}\yi- Sailytettava poissa auringonvalolta
W
T Varastoi kuivassa
EE] (T3] (Elektroniset) kayttdohjeet

Himweis auf elFU
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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

Kynsinauhat ja kynsivali-Instrumentti sormen ja varpaankynteiden leikkaamiseksi. Se voi olla
neet; Kynsinauhapihdit; kaareva sopimaan ihmisen kynsien luonnolliseen mutkan. Kynnet -
Pedikyyriset pihdit; Kyn- mallit ovat yleensa vankempia, jotta ne voidaan leikata paksut var-
sisakset; Kynsisakset; paankynnet. Valitys koostuu kahdesta siirrettavasta teollisuudesta,

Paaleikkurit jossa on reikia sormeille ja peukalo hallinnassa, ja leikkaa kynnen yli
sulkemalla lehdet. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instru-
mentti.

Kirurgiset sakset; Hienot Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseen. Se koostuu kahde-

kirurgiset sakset; Hienot sta siirrettavasta teollisuudesta, joissa on reikia sormeille ja peukalo

janteen sakset hallinnassa, ja leikkaa materiaalin ylittamisen sulkemalla lehdet. Tyén
lopussa voi olla erilaisia versioita. Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Se on uudelleenkaytettava in-
strumentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sitd ei ole tarkoitettu
kaytettdvaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkieli-

sen tai keskushermoston kanssa.
Sakset plastiikkakirurgi- Kirurginen instrumentti, jota kaytetdan kudoksen leikkaamiseen kau-

alle neusleikkauksen aikana. Se koostuu kahdesta siirrettavasta lehde-
sta, jotka yleensa toimitetaan sormella ja peukalokahvoilla.
Leikkauksen distaalisessa paassa voi olla erilaisia muotoja. Se on uu-

delleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Viiltosakset; rustosak-  Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseksi valmistuksen avulla

set; leikkuusakset; sak- ja/tai leikkaa. Sakset koostuvat kahdesta siirrettavasta lehdesta ja

set, joissa on kahvoista, joissa on sormet ja peukalo ja leikkaavat leikkausliikkeiden

volframikarbidia lapi (leikkaa lehdet, kun teravat aanet kohtaavat sulkeutuessa). In-
strumentti on yleensa valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja
sitd on saatavana erikokoisina ja malleissa. Joissakin versioissa leik-
kaus voidaan vahvistaa kovalla metallilla. Se on uudelleenkaytettava
instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kay-
tettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Valilihan sakset; Kirurgi- Kirurginen instrumentti kudosleikkausten suorittamiseksi naisten lisa-

set ja gynekologiset sak-antymislaitteen alueella gynekologisten toimenpiteiden aikana. Se

set; Kephalotomy koostuu kahdesta siirrettavasta lehdesta, jotka yleensa toimitetaan

Shears; Kohdun sakset sormen ja peukalon rengaskahvoilla. Lehtien distaalinen paa voidaan
suorittaa eri tavalla. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiai-
kaiseen sovellukseen.
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Sakset

Napanuoran sakset

Keuhkokeilan sakset;
Verisuonisakset

Kudossakset; Anatomi-
an sakset

Nenan sakset (putket);
Valiseinan sakset; Ne-
nan sakset

Risan sakset

Ligatuurisakset

Langanleikkaussakset;
Langanleikkaussakset
volframikarbidilla

Y& mainittu, kirurginen instrumentti napanuoran valiaikaiseen leik-
kaamiseen syntyman jalkeen. Se koostuu kahdesta kytketysta teolli-
suudesta, jolla on peukalon rengaskahva ja sormet, jotka leikkaavat
leikkausliikkeen (ts. Leikkaa lehdet, kun teravat reunat osuvat toisiin-
sa sulkeutuessa). Se on yleensa valmistettu ruostumattomasta terak-
sesta ja sitd on saatavana eri malleissa ja kokoina. Se on

uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseksi rintaontelossa. Se

koostuu kahdesta siirrettavasta lehdesta, jotka yleensa toimitetaan
sormen ja peukalon rengaskahvoilla. Lehtien distaalinen paa voidaan
suorittaa eri tavalla. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiai-
kaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston

kanssa.
Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseksi kirurgisen interventi-

on aikana. Se koostuu kahdesta siirrettavasta lehdesta, jotka yleensa
toimitetaan sormen ja peukalon rengaskahvoilla. Lehtien distaalinen
paa voidaan suorittaa eri tavalla. Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sitd ei ole tarkoitettu kaytetta-
vaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseksi intervention aikana

ENT -alueella tai nenan ja sen viereisten alueiden muovi -intervention
aikana. Sakset koostuvat kahdesta siirrettavasta lehdesta, jotka on

yleensa varustettu sormen ja peukalon rengaskahvoilla. Lehtien dis-
taalinen paa voidaan suorittaa eri tavalla. Se on uudelleenkaytettava

instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen instrumentti risolkudoksen leikkaamiseen. Se koostuu

kahdesta siirrettavasta saksalehdesta, yleensa reikilla sormet ja peu-
kalo kahvoissa. Sakkolehtien distaalisessa paassa voi olla erilaisia
versioita. Se on uudelleenkaytettdva instrumentti ja valiaikaiseen so-

vellukseen.
Kirurginen instrumentti sauman materiaalin leikkaamiseksi tai poista-

miseksi. Se koostuu kahdesta lehdesta, yleensd sormen ja peukalon
rengaskahvoilla. Lehtien distaalinen paa voidaan suorittaa eri tavalla.
Se on aukko yleiseen kayttdon, jolloin joillakin kirurgisilla saksilla voi
olla tietty tarkoitus. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiai-
kaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa

kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston

kanssa.
Lankojen ulkoiselle leikkaamiselle erilaisilla interventioilla. Leikkaus

on tavanomaisia saksia voimakkaampaa, jotta johdin tarvittavat voi-
mat, jotka tarvitaan. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava in-
strumentti.

Kynsien halkaisu sakset Sormen tai varpaankynsien leikkaamiseen ja jakamiseen liittyva in-

Suolistosakset
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strumentti, yleensa poistoa varten. Se koostuu kahdesta kadantyvasta
teollisuudesta, joissa on rengaskahvat peukalolle ja sormille. Alempi
levy pakotetaan kynsien alle leikkaamaan ja lehdet suljetaan. Nama
leikkauslehdet ovat yleensa hyvin lyhyita, teravia ja vankkoja. Se on

ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Kirurginen instrumentti kudoksen leikkaamiseksi perasuolen interven-

tion aikana. Se koostuu kahdesta siirrettavasta lehdesta, yleensa rei-
killa sormille. Lehtien distaalinen paa voidaan suorittaa eri tavalla. Se
on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
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Sidesakset

Instrumentti siteiden leikkaamiseen. Se koostuu kahdesta siirretta-
vasta teollisuudesta, joissa on reikia sormeille ja peukalo hallinnassa.
Distaalisessa paassa voi olla erilaisia versioita, ja se on yleensa pyo-
ristetty turvallisuuden vuoksi. Sakset on tyypillisesti valmistettu ruos-
tumattomasta teraksesta ja leikkuu voidaan vahvistaa kovalla
metallilla. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.

Kipsin irrotuspihdit; kipsi-Suuri, saksimainen, kddenpohjainen instrumentti, jonka lehdet siirre-

sakset

Luukannat; Kylkiluun
sakset

Mikro-sakset

taan distaalisesti erilaisiin kuonoihin paahan, jotka soveltuvat leikkaa-
maan paksuja kipsi- tai synteettisia materiaaleja, joita kaytettiin kipsi
-assosiaatioon kehon eri osiin . Saksin kaltaisen leikkausmekanismin
yhden distaalisten lehtien karki on tyypillisesti pydristetty sen alareu-
naan potilaan vamman estamiseksi kipsi -assosiaation leikkaamises-
sa. Tuote on yleensa valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja
siind on yleensa jousimekanismi, joka tukee suun avaamista. Se on

ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Kirurginen instrumentti luiden tai rustokudoksen leikkaamiseksi orto-

pedisten interventioiden aikana. Se koostuu kahdesta siirrettavasta
lehdestd, jotka yleensa toimitetaan sormen ja peukalon rengaskahvo-
illa. Lehtien distaalinen paa voidaan suorittaa eri tavalla. Se on uudel-

leenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kapea veitsi kapeneva tera kapealla kahvalla, yleensa janteiden leik-

kaamiseksi. Tata yleista tuoteryhmaa kaytetaan joskus hienoihin sak-
siin janteiden leikkaamiseen, jotka usein varustetaan jousella saksien
avoimeksi. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen
sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuk-
sessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston kanssa.

Toissijaiset kaihesakset; Kirurginen silmainstrumentti, jota kaytetdan joko etu- tai takaosan

Herkat silmasakset

Sarveiskalvon sakset;
Iridektomia-sakset

Iris sakset

kankaan leikkaamiseen silmien kayton aikana. Siina on tyypillisesti: 1)
kaksi siirrettavaa lehted, jotka yleensa toimitetaan sormen peukalon

rengaskahvalla ja leikkaa tama leikkaustoiminnolla (ts. Leikkaa teroi-
tetut lehdet niiden suljettuina);tai 2) instrumentin karki, leikkaamalla

distaalipaassa, jota kaytetaan sopivaan kahvaan, jonka lapi leikkaus
kaytetaan. Se on tyypillisesti valmistettu korkealaatuisesta ruostumat-
tomasta teraksesta ja muovista, ja sitd on saatavana erikokoisina. Se

on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen silmavaline, jota kaytetdan kudoksen leikkaamiseen tahti-

leikkauksen aikana. Se koostuu kahdesta siirrettavasta lehdesta, jot-
ka toimitetaan yleensa sormen peukalon rengaskahvalla ja leikkaa

leikkaustoiminnolla (ts. Leikkaa teroitetut lehdet suljettuina). Tyypilli-
sesti se on valmistettu erilaisina versioina ja koot, jotka on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta. Se on uudelleenkay-

tettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen silmainstrumentti, jota kaytetadan kudoksen leikkaamiseen

silmien kayton aikana, jonka Iris lisda. Se koostuu kahdesta siirretta-
vasta lehdesta, jotka yleensa toimitetaan sormen peukalon rengas-
kahvalla ja jotka leikataan leikkaustoiminnolla (ts. Leikkaa teroitetut
lehdet niiden suljettuina). Tyypillisesti se on valmistettu erilaisina ver-
sioina ja koot, jotka on valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomas-
ta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen
sovellukseen.
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3.2 Kayttoalue

Sakset kaytetaan seuraavilla aloilla:

Napanuoran sakset Instrumenttia kdytetdan synnytyksen aikana. Toimenpiteet tu-
lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkildston toi-

mesta.
Vdlilihan sakset; Kirurgiset ja Instrumenttia kdytetdan gynekologian erilaisissa kirurgisissa

gynekologiset sakset; Kephalo-toimenpiteissa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-

tomy Shears; Kohdun sakset van asiantuntijahenkiléston toimesta.
Luukannat; Kylkiluun sakset  Instrumenttia kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa

ortopediassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-

van asiantuntijahenkildston toimesta.
Sakset plastiikkakirurgialle Laitetta kaytetaan plastiikkakirurgiassa. Toimenpiteet tulee

suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkildstdon toimes-

ta.
Suolistosakset Instrumenttia kaytetdan perasuolen toimenpiteiden aikana.

Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

henkiloston toimesta.
Kynsinauhat ja kynsivalineet; Laitetta kdytetdan kynsien ja jalkojen hoidossa.

Kynsinauhapihdit; Pedikyyriset

pihdit; Kynsisakset; Kynsisak-

set; Paaleikkurit; Kynsien hal-

kaisu sakset

Nenan sakset (putket); Valisei- Instrumenttia kdytetdan ENT-kirurgisten toimenpiteiden aika-
nan sakset; Nenan sakset; Ri- na. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

san sakset tuntijahenkildston toimesta.
Langanleikkaussakset; Lang- Laitetta kaytetaan hoidoissa. Sita saa kayttaa vain koulutettu ja

anleikkaussakset volframikar- pateva asiantuntijahenkildsto.

bidilla; Sidesakset; Kipsin

irrotuspihdit; kipsisakset

Toissijaiset kaihesakset; Her- Instrumenttia kaytetaan silmatautien kirurgisten toimenpiteiden
kat silmasakset; Sarveiskalvon aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-
sakset; Iridektomia-sakset; Iris antuntijahenkildston toimesta.

sakset

Kirurgiset sakset; Hienot kirur- Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Sita ei

giset sakset; Hienot janteen  ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa syda-
sakset; Viiltosakset; rustosak- meen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon.
set; leikkuusakset; sakset, jois- Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
sa on volframikarbidia; henkiloston toimesta.

Keuhkokeilan sakset; Verisuo-

nisakset; Kudossakset; Anato-

mian sakset; Ligatuurisakset;

Mikro-sakset

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 yhdistdminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen Kliinista kayttoa.

Valta valineiden heittdmista 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 1aakinnallisten 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. Ald 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 sdada 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.

B Kayta koordinoitua huuhtelulaitetta, jos se on saatavana.

RO B G

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

Lampétila: 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

Sakset

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.

Olennaiset sakset ovat muun muassa:
[ Oikea avaaminen ja sulkeminen (silea liike)
B sileat leikkuureunat
I ehjat vinkit
B ei "kaavinta" tai hionta melua sulkeutuessa

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-
ndksid kayttamalla demineralisoitua vetta ja kuivattua alakohtaisesti. HEBUmedical suosittelee
validoidun hoyryn sterilointiprosessin kayttoa (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 vahintaan 134°C: lla (USA

132°C), joiden vahimmaismaara on 3 minuuttia. Tyhjidkuivaus on kuljetettava suoritettuna
vahintaan 20 minuutin ajan

Y Parametrit, joita kdytetdaan hoyryn steriloinnin validointiin

Prevacuum 3 kertaa

Sterilointilampotila 132 °C

Sterilointiaika 1,5 minuuttia (puolisyklimenetelma)
Kuivumisaika 20 minuuttia

Hoyrylla on oltava ainesosat, suositellut syottdveden ja hoyryladensaatin rajoittavat arvot on
maaritetty tekemaan 285.

146



Sakset [:E]

Muut sterilointiprosessit ovat yhteensopivia, mutta eivat validatetit Hebumicalista.

Kun lastataan, tarkkaile suositeltua kokonaispainoa.

Steriloinnin jalkeen tarkista steriili tuotepakkaus vaurioiden varalta ja tarkista sterilointiindikaat-
torit.

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 kaytt6a omalla vastuullasi tdman syklin arvon suhteen, jos luvun 7
testikuvia on saatu paatdkseen.

10 Sailytys

Sailyta tuotteita kuivassa, puhtaassa ja polytonta ymparistdssa modernissa lauhteessa 5°C -
40°C.
PSuojaa auringonsateiden ja keinotekoisen valon vaikutuksilta.

-

— 0 %
AN "T "

11  Takuu / korjaus

Tuotteemme valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja tarkistetaan huolellisesti ennen
lahettamista.Vaikka niita kaytetaan 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.

J 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

EpyaAcia yia Tnv

EMOEPUIOA Kal Ta vUXIA-

WaAidia yia tnv

emodepuida- WaAidia yia

TO TTEVTIKIOUP- WaAidia
yla Ta vUxIa- Ko@reg
KEPAARG

XeIpoupyIKo
WOAIBIAETITO
XEIPOUPYIKO
WAAISLAETTTS WaAid
TéEVovTa

WaAidl yia TTAACTIKN
XEIPOUPYIKA

Waidl Toung; Yaidi
Xovdpou; Yaidl
olatoung; WaAidi ue
KapRidlo BoAgppapiou

2KOTrog Xpnong

‘Eva épyavo yia Tnv KOTT Twv OAKTUAWY Kal TwV Vuxiwy. MTTopei va

gival KauTTuAn yia va Taipiddel Tn QUOIKA KAPWN Twv avBpwTTivwyv
vuylwv. Ta povtéAa yia Ta toenails gival ouvBwg 1o 1IoXUpd yida va
eival o€ Béon va kOwouyv Ta TTaxid toenails. To 6pyavo atroTeAsital atrd
U0 KIVNTEG Blopnxavies, Je TPUTTEG yia Ta OAXTUAA KAl TOV avTiXeipa
uTTO €AgyX0 Kal KOBEI TO VUYI KAgivovTag Ta QUAAQ. MpokeiTal yia Eva

N eTTEPRATIKG, ETTAVAXPENOIMOTIOINTIKO GPYaVO.
‘Eva xe1poupylko 6pyavo yia Tnv KOt 10ToU. AtToTeAciTal atrd dUo

KIVOUUEVEG Blopnxavieg, HE TPUTTEG yia OAXTUAA Kal QVTiXEIPO UTTO
EAEYXO KAl TTEPIKOTTEG TTAVW aTTO TO UAIKO TTOU TTPETTEl VA DIaXWPIOTEI
KAgivovTag Ta @UAAA. To TENOG TNG pyaciag YTTOPED va €XEl
dlaopeTikég ekdOoEIG. Eival éva eTTavaxpnoidoTToINaINo 6pyavo Kal
yla TTpocwpivr] e@appoyn. Eival éva etravayxpnoipotroioigo épyavo
Kdl Yo TTPOCWPIVH epappoyr. Asv TTpoopileTal yia Xprnon o€ dueon
ETTAQPN ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO KUKAOQPOPIKG oUCTNUA A TO KEVTPIKO
VEUPIKG oUOTNUO.

‘Eva XeIpoupyIKO Opyavo TToU XPNOIKOTTOIEITAI YIa T PEiwan Tou I0TOU
KaTtd Tn JIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPPRACNS OUOPPIAG. ATTOTEAEITAI
atré dUo KIVNTA GUAAQ, Ta oTroia ouvhBwg TTapéxovTal Je AaPEG
OAKTUAWYV Kal avTixelpwy. To ATTOUOKPUOHEVO AKPO TNG KOTTHG UTTOPEI
va £xel dlapopeTikA oxAuara. Eival éva erravaypnoigoTToifoipgo
OpYavo Kal yia TTPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia TV KOTTr I0TOU HEOW TTOPACKEUNG A/Kal
KOTTAG. To Wwalidl atroTeAeital atmmd dUo KivnTa QUAAG Kal AaBEG e
daxTUAIdIa yia BAXTUAQ Kal avTixelpa Kal KOBEl p€oa ato TIG KIVATEIG
dIATUNTIKAG (KOWTE Ta QUAAQ OTAV O1 aIXUNPEG X0 CUVAVTIOUVTAI KOTA
TO KAgioIhO). To dpyavo gival cuvrBwg KATAOKEUAOUEVO aTTd
avoeidwTo xaAuBa kai sival d1I00£01o o€ DIOPOPETIKA PEYEDN KAl
OX£D10. Z€ OPIoUEVEG EKDOTEIG, N KOTTH UTTOPEI va evIoXUBEi ue okAnpod
METAANO. Eival éva eTTavaypnoipoTToInoipdo 6pyavo Kal yia TTpocweIVA
epapuoyr. Asv TpoopileTal yia Xpron o€ dueon TTagr] e Tnv Kapdid,
TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO oUCTNUA 1] TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA.
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Waidl repivéou; ‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia Tn die§aywyr] TTEPIKOTIWYV I0TWV OThV
XeIpoupyIKO Kal TTEPIOXA TNG YUVAIKEIOG AVATTAPAYWYIKAG OUOKEUAG KT TN dIdpKela
YUVAIKOAOYIKO TWV YUVOIKOAOYIKWYV TTapeuBacewy. AtroTeAcital ammd duo KivnTd
waAidl.KepahotounnWahi @UAAQ, Ta otroia ouvABwg TTapéxovTal pe AaBEG dakTUAiwy yia

01 TNG KNTPAG OaxTUAQ Kal avTixeipa. To ATTOUAKPUOHUEVO GKPO TWV QUAAWY UTTOPEI

va TTpayuartotroin®ei diagopeTikd. Eival éva eTravayxpnoidoTToIRcIuo
Opyavo Kai yia TTPpocweIVh EQapUOoYH.

WaAidl opgpalikoU AwpoUEva TTapatrdvw, XEIPOUPYIKO Opyavo yia TV TTPOCWPIVH KOTT) TOU
OMQAAIKOU Awpou PETA TN yévvnor). AtToTeAcital atrd duo
ouvOEedeEvEG Blopnxavieg pe Mia AaBry SaKTUAIoU yia ToV avTiXelpa Kal
Ta &&xTUAQ TTOU KOBOoUV pia Kivnon didtunong (dnA. Kowrte Ta @UAAQ
éTav ol aiXuNPES AKPES XTUTTABNKav o évag Tov dAAov Katd To
KA€ioIo). ZuvABWG gival KATAOKEUAOUEVO aTTO avoEeidwTo XAAuBa
kai diaTiBeTal o€ dlapopeTIKG ax£dIa Kal JeyEDn. Eivar éva
ETTAVOXPNOIYOTIOINGINO OPYAVO KAl YIO TIPOCWPIVA EQAPHOY.

WYaAidl AoBou ‘Eva XeIpoupyIkd Opyavo yia TNV KOTTA 10ToU TNV KOIAGTNTA TOU
TveUupova?Ayyeiakd Bwpaka. AtroTeAeiTal atrd duo KIvnTa UAAQ, Ta oTToiId CUVRBWG
WaAidl TTapéxovral he AaBEg dakTuAiwy yia daxTuAa Kal avTixeipa. To

QATTOPAKPUOUEVO AKPO TWV QUAAWYV PTTOPEI va TTpayHaTOoTTOINBE
dlapopeTIKA. Eival éva eTavaxpnoiyoTroinaiuo épyavo Kai yia
TTPOCWPIVH EQappoyr. Agv TTpoopileTal YIa XpHon o€ AUEDN ETTAPNA HE
TNV KAPOIQ, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO cUCTNUA I TO KEVTPIKO VEUPIKO

ouaTtnua.
Walidl 1IoTwyv; WaAidl  'Eva xelpoupylkd Opyavo yia TV KOTTH 1I0ToU KATA TN dIAPKEIA HIAG
avaTopiog XEIPOUPYIKAG TTapéuBaong. AttoTeAeiTal atmd dUo KivnTd QUAAG, Ta

oTroia ouviRBwg TTapéxovTal ue AaBEG dakTUAiwy yia ddxTUAa Kal
avTixeipa. To ATTOUAKPUOHEVO AKPO TwV QUAAWYV UTTOpEi va
TTpayuaTtotToinBei diagopeTikd. Eival Eéva eTTavaxpnoiydoTToIfoipo
Opyavo Kal yia TTpocwpeIvh epapuoyn. Agv TTpoopileTal yia Xprion o€
dueon eTa@n e TNV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG oUOoTNA 1 TO
KEVTPIKO VEUPIKO aUCTNUA.

Piviké waAidl (cwAAveQ); 'Eva XEIPOUPYIKO Opyavo yia TNV KOTTA 10ToU KAaTd Tn SIGpKEIa hIOG

WaAid Tapéupaong otnyv epioxr) ENT i katd Tn didpkeia Piag TTAAOTIKAG
O1aQPAYUOTOC.PIVIKO  TTapéuBaong oTn YUTN Kal TIG TTAPOKEINEVES TTEPIOXES TNG. TO WaAidI
WaAid amroTeAgiTal atrd dUo KIvnTa QUAAQ, Ta oTToia cuvrBwg givai

epodiaopéva pe AaBEG dakTuAiwy yia daxTuAla kai avTixeipa. To
QATTOPAKPUOUEVO AKPO TWV QUAAWY UTTOPEI va TTpayuaTOoTTOINBE
dla@opeTIKA. Eival éva eTTavaxpnoiuoTToIfcIo 0pyavo Kai yio
TTPOCWPIVI EQAPHOYN.

ApPUydaAéC WaAid ‘Eva XeIpoupyIkd Opyavo yia TNV KOTT Twv auuydaAwy 10ToU.
AtroteAeital ammd duo KivnTé @UAAG WaAidiou, cuvABwWG UE TPUTTEG Yia
OdxTUAQ Kal avTixelpa oTIG Aaf€G. To ATTOPOKPUOHEVO AKPO TWV
QUAAWV WaAidiou ptTopei va €xel dlapopeTikEG ekdOOEIC. Eival éva

ETTAVOXPNOIUOTIOINGINO OPYAVO KAl VIO TIPOCWPIVA EQAPHOYH.
WaAidl atroAivwong ‘Eva xeipoupyikd Opyavo yia Tnv KOTTH 1 TRV agaipeon UAIKOU pa@nig.

AtroteAeital ammd dUo QUAAQ, GuvhBwG Pe AaBEG DaXTUAIBIWY YIa
OdxTUAQ Kal avTixeipa. To ATTOUAKPUOUEVO AKPO TWV QUAAWY UTTOPEI
va TTpaypartoTtroinOei diagopeTikd. Eival éva Kevo yia yevikr xprion,
OTTOU KATTOIO XEIPOUPYIKO WaAidl utTopei va £xel KATTolo oKOTTo. Eivai
éva eTTavayPnNOIUOTIOIRCIUO OPYaVO Kal yIa TIPOCWIVE EQAPUOYH.
Aev TTpoopileTal yia Xpron o€ Aueon ETTAQH JE TNV KApdId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO cUCTNUA 1) TO KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNMA.
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WaAidl ko1 ¢ kKaAwdiwv; Eva épyavo yia TRV EWTEPIKN KOTTH TwV KOAWSIWV a€ dIAPOPETIKESG
Walidl koT¢ KaAwdiwv TrapepPaocig. H kot gival ioxupdTtepn atrd 1o ouvnBiopévo Walidl yia
ME KapRidio BoAppapiou va eTTITPEWEI TIG BUVAEIS TTOU aTTaITOUVTAl YIO TN PEIWON Tou

Waidi yia oxioluo
VUXIWV

EvTepiko WwoAid

WaAidl etTidecpuo

Mévoa armrokdAAnong
yUwou; WaAidl yuyou

WaAidia ootoU.WaAidl

MikpowaAid

KaAwdiou. MpodkerTal yia éva un €TTEPPATIKG, ETTAVAXPENOCIKJOTTOINGCIKUO

opyavo.
‘Eva 6pyavo yia Tnv KOTTA Kal TV KOIVA Xprion €vog vuxioUu dakTUAOU

 evOg vuxiou, ouviBwg yia agaipeon. AtroteAsital amd duo
TTEPIOTPEPOUEVEG Blounxavieg he AaBES daxTUAIBIWYV yia TOV avTiXelipa
Kal Ta dAXTUAA. TO KATWTEPO PUANO avaykAZeTal KATW aTTd TO VUXI
TTOU TTPETTEI VA KOTTET Kal Ta QUAAQ gival KAEIOTA. AuTd Ta @UAANQ KOTTAG
gival ouvABwg TTOAU HIKPd, HUTEPA Kal IoXUpd. MpoKeITal yia €va un
ETTEURATIKG, ETTAVOXPNOIUOTTIOINCIUO Opyavo.

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia TNV KOTIr I0ToU KaTd Tn SIAPKEIQ PIOG
opBIkAg TTapéupaong. AtmoTeAeiTal attd dUo KIivnTa QUAAQ, cuvhBwg e
TPUTTEG YIa Ta dAXTUAA. TO ATTOUAKPUOUEVO AKPO TWV QUAAWY UTTOPEI
va TTpayuartotroin®ei diagopeTikd. Eival éva eTravayxpnoidoTToIncIuo
OpYavo Kal yia TTPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva 6pyavo yia TNV KOTTA €TTIdETUwWY. ATTOTEAEITAI ATTO dUO KIVNTEG
Bropnxavieg, ye TPUTTEG yia dAXTUAA Kal avTixeipa utro £Aeyxo. To
ATTOPOKPUOUEVO AKPO PTTOPET VA £XEI DIOPOPETIKEG EKDOOEIG KAl
ouvnBwg oTpoyyuAoTrolgital yia ac@dAeia. To waAidi gival cuvABwg
KATAOKEUAOHEVO aTTO avogeidwTo XAAUBa Kal N KOTTA YTTOPEi va
eVIOXUOEi e okAnpd péTaAAo. MpodkerTal yia éva un €TTEPRATIKO,

ETTAVOXPNOIYOTIOINGINO Opyavo.
‘Eva peydAo, Walidl -61wg, To XEPI -Xvag Opyavo, Ta QUAAG TWV

OTTOIWV YETOPEPOVTAI OE DIOPOPETIKA muzzles aTo TEAOG, TA OTTOIx
gival KatdAAnAa yia KOTTA TTaxId OTPWHATA YUWOoU ] OUVOETIKOU UAIKOU
TTOU XPNOIUOTTOINONKE YIa JIa CUCXETION YUWou o€ did@popa uépn Tou
owpartog . H akpn evog atrd Ta atTopaKpuoEVa @UAAa Tou
MNXaVIOUOU KOTTHG WAAIBIOU gival TUTTIKA OTPOYYUAEUEVO OTO KATW
AKPO TOU, TTPOKEIPNEVOU VO ATTOPEUXBOEI O TPAUUATIOUOS TOU aaBevoUg
KATd TNV KOTIA TG CUOXETIONG YUWou. To TTpoidv gival ouvhBwg
KATAOKEUAOHEVO aTTd avogeidwTo XAAUBa kal ouviBwg SI1aBETel
pNxavioud ehatnpiou TTou UTTOOTNPEICEl TO AVOIYUA TOU OTONATOG.

Mpokermal yia £va pn eTePRaTIKG, £TTAVAXPNCILOTIOINGIUO OPYavO.
"Eva Xe1poupyIKO Opyavo yida TNV KOTTH 0GTWV 1) 1IGToU XOvEpou KaTtd T

O1dpkeia opBoTTEdIKWY TTapeUPacewv. ATroTeAsiTal amd dUo KivnTa
QUAAQ, Ta oTroia ouvrBwg TTapéxovTal he AaBEG dAkTUAiwy yia
OdxTUAa Kal avTixeipa. To ATTOUAKPUOHUEVO GKPO TWV QUAAWY UTTOPEI
va TTpayuatotroinBei dilagopeTikd. Eival éva eTTavayxpnoIdoTToIACIYO
OpYavo Kal yia TTPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva oTevo paxaipl Je KwVIKA AETTida o€ pia oTevr) AaBr, ouviBwg yia
KOTTA TEVOVTEG. AUTH N OPAdA YEVIKWYV TTPOIOVTWY XPNOIUOTTOIEITAl
MEPIKEG POPEG YIa AETTITO WaAId! yIa va KOWEI TOUG TEVOVTEG, TA OTTOIx
OuUXVA TTapéXOVTal PE Eva EAATAPIO YIa va diaTnprioouy To WaAidl
avoixTo. Eival éva eTravayxpnoipoTToIoiyo dpyavo Kai yia TTpocwPIvA
epapuoyr. Agv TpoopileTal yia Xprion o€ dueon eTTagr] e Tnv Kapdid,
TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO oUCTNUA 1 TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA.
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YaAidi

Wahidl deutepoyevoug
KATappdkTn; AeTTTd
WaAidl paTiwv

WaAidl kepaToeidoug?
WaAid! IpI0EKTOUNRG

Waidi ipidag

3.2 'Evdseign

‘Eva Xe1poupyIko 6pyavo PATIWY TTOU XPNOIKOTTOIEITAI VIO va KOWYEI EiTE
TO PTTPOCTIVO EITE TO TTIOW PEPOG TOU TUNHATOG KATA TN DIAPKEIA TNG
Aeiroupyiag Twyv patiwyv. ‘Exel ouvABwg: 1) dUo KivnTA QUAAQ, Ta OTToia
ouvnRBwg e@odiadovTal pe pia Aapr dakTuAiou dakTUAOU Kal KOBouv
auTé pe pia Aeiroupyia d1aTunong (dnA. Kowte Ta akoviouéva QUAAQ
evw eival KA€IoTA). A 2) Jia akpn opyavou, JE KOTTH OTO
ATTOMOKPUOHUEVO GKPO, TO OTTOIO XPNOIUOTTOIEITAI O€ HIa KATAAANAN
AaBn péow Tng oTroiag Asitoupyei n Kotrr]. Eival cuvABwg
KATAOKEUAOHEVO aTTd avo&eidwTo XAAuBa uwnAnig moidTnTag Kai
TTAQOTIKO Kal 1aTiBeTal oTa dla@opeTiKG Peyédn. Eival éva

ETTOVOXPNOILOTIOIACILO 6PYAVO Kal VIO TTPOCWPIVY) £9apuoyH.
"Eva xeipoupylkd Opyavo HaTIWV TTOU XPNOIUOTTOIEITAl YIa TNV KOTT

I0TOU KaTd Tn SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG OTA ACTEPIA.
AtroteAeital atré dU0 KIVvNTA QUAAQ, Ta OTTOI0 CUVABWG TTAPEXOVTAI UE
Hia AaBr} dakTuAiou SaKTUAOU Kal TTEPIKOTTEG PE MIO AEITOUpYia
d1dTunong (dnA. Kowrte Ta akoviopéva QUAAG evw gival KAEIOTA).
2uvnowg, yivetal ae SIOPOPETIKEG EKOOOEIG Kal PEYEDN,
Kataokeuaouéva atrd avoeidwTto XaAuBa uwnAig moidétnTag. Eivai
£va eTTavVayXPNOIMOTTOINCIKNO OpYavo Kal yia TTPOCWEIVE EQApUOoYH.

‘Eva XEIpoUpyIKO Opyavo PaTiwV TTOU XPNOIUOTTOIEITaI YIa TN MEiwoN

TOU I0TOU KaTd Tn OIAPKEIQ TNG AEITOUPYIAg TWV PATIWY, TRV OTToia
elodyel n 1pig. AtroteAeital atrd dUo KivnTa QUAAQ, T OTTOIa OUVABWG
TTapéxovral Je pia AaBry dakTuAiou SakTUAOU Kal TTou KOBovTal PE pia
Aeimoupyia didtunong (dnA. Kowrte Ta akoviopéva QUAANa evw givail
KA€I0Td). ZuviABwg, yiveTal o€ DIAPOPETIKEG EKOOTEIG KAl EYEDN,
KaTtaokeuaouéva atrd avogeidwTto XaAuBa uwnAig moidétntag. Eival
£va €TTavVAYPNOIMOTTOICIKNO OpYyavo Kal yia TTPOCWEIVE EQApUOoyY.

Waidl xpnoiyoTroloUvTal 0Toug akOAoUBoUG TOLEIG:

WaAidl op@aAiikou Awpou To 6pyavo xpnoigoTrolciTal Katd TN OIAPKEIA TWV TOKETWY. H

TTapéuBacn TTPETTEN va TTPAYHOTOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO
KOl KATOPTIOUEVO €EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

WaAidl Tepivéou; Xelpoupylkd  To Opyavo XpnOILOTTOIEITAl O€ DIAPOPES XEIPOUPYIKES

Kl YUVAIKOAOYIKO

emeuBdoeig otn yuvaikohoyia. H rapéufaon trpétrel va

WaAidl.KepahotounWaolidl TG TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO EKTTAIOEUMEVO KAl KATAPTIOPEVO

HATPAG
WaAidia ootoU.WYaidl

£€EIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
To 6pyavo XpnoIPoTIolEiTal 0€ DIAPOPES XEIPOUPYIKEG

emeuBdoeig otnv opBoTTedIKN. H TTapéupacn TTpETTEl va
TTPAYHUATOTTOIEITAI OTTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOUEVO
€CEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.

Waidl yia TTAAOTIKN XElpoupyIKATo Opyavo XpnoIhoTIolEiTal oTnV TTAACTIKI XEIPOUpPYIKN. H

EvTepIKO Waidl
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TTapéuBacn TTPETTEI va TTPAYHOTOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO

KAl KATAPTIOPEVO €EEIOIKEUUEVO TTPOCWTTIKO.
To 6pyavo xpnoipoTroleital katd Ti opBikES eTreppaoceis. H

TTapéuBacn TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO
KOl KATAPTIOPEVO ECEIBIKEUUEVO TTPOCWTTIKO.
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EpyaAcia yia Tnv emdepuida kal To dpyavo XpnOILOTIOIEITAI OTOV TOPED TNG TTEPITTOINONG

Ta vUxIa- WaAidia yia tnv VUXIWV Kal TTodIWV.

emoepuida- WaAidia yia 1o

TTEVTIKIOUP- WaAidia yia Ta

vOxia- Ké@teg kepalng; WaAidl

yla OXioIUOo VUXIWV

Piviké woAidl (cwAnveg); WaAidl To 6pyavo xpnoiyoTrolital Katd T SIGPKEIX XEIPOUPYIKWV
O1apPAYMOTOGC.PIVIKO WoAidl;  emmepfacewv QPA. H mapéuBacn TTpETTEl va TTPAYATOTTOIEITAl
ApuydaAég WaAidl ATTO EKTTAIDEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUPEVO

TTPOCWTTIKO.
Walidl kotrig kaAwdiwv; WaAidl To dpyavo xpnoigoTroleital o€ Bepartreicg. Mtmopei va

KOTTHG KOAWBIWV e KapRidio  xpnoiyoTroindei pévo atrd eKTTadEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO
BoA@papiou; WaAidl emTideopo; €EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
Mévoa ammokdAAnong yuwou;

WaAid! yoyou
Waidl deutepoyevoug To 6pyavo xpnoIdoTTolEiTal KaTd Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWV
KatappdkTn; AeTTTO WaAidl emeuBdocwy otnv opBaApoloyia. H TTapéufaaon TpéTrel va

MaTIWV; WYaAidI KEpATOEIOOUG?  TTPAYHATOTTOIEITAI OTTO EKTTAIBEUPEVO KAl KATAPTIOHEVO
Waidl 1p1dekToNG; WaAidl £€EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.

ip1da

)F()slpcfupleé WOAIBI.AETTTO To 6pyavo XpnolhoTTolEiTal o€ DIAPOPES XEIPOUPYIKEG
XEIPOUPYIKO WaAIDI.AETITO emeuBdoeig. Aev TTpoopileTal yia xprion o€ dueon eTagn Pe
waAidl Tévovta; WaAidl Toung;  Tnv Kapdid, To KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUCTNHA 1] TO KEVTPIKO
WaAidl xévopou; WaAidl VEUPIKO auoTnua. H TTapéuBaacn TpéTTel va TTpayuaToTTolEiTal
diaropng; Wahidl pe kapBidlo  ammd ekTTaIOEUPEVO KOl KATOPTIOUEVO ECEIDIKEUPEVO
BoAgpapiou; Walidl Aoou TTPOCWTTIKO.

TveUova?Ayyelakd Walidl;
Waidi iotwy; WaAid avatopiag;
Walidl atroAivwong;
MikpowaAidl

3.3  Avrevosigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIC.

3.4 Opada-otéx0g aocBevwyv

Ta mpoidvTa gival KaTAAANAQ yia OAEG TIG OpAdEG AOBEVWV.

155



I:]E] YaAid!

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 oAdkAnpn 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 XpNOIUOTIOIRCETE I ETTEEEPYAOTEITE YIO TTPWTN QOPJ, aPaIpECTE OAQ TO
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, apvoupacTe KABe euBivn yia
ETTAVAXPNOCINOTTOINON.

lMpocooxr oTnV TToIBTNTA TOU VEPOU KATA TNV £TTEEEPYATIa HETA ATTO OPOAAUOAOYIKES
emeppaoeig! (cuppwva pe TIg Trpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kal TIS CUCTACEIG TOU
IvoTitoUtou Robert Koch yia tnv emmaveTteéepyaaia 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
d1ad1Kaciag. 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@opiteg 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 S0C0AOYia, TOV XpOVO
é€kBeang kal TNV avavéwaon Twv AUCEWV.

XpNoIoTToINoTe KATAAANAEG BoOUPTOEG TTOU BEV APAIPOUV UAIKG, dnAadr OxI OKANPES
BoupToeg (6TTWG PETAAAIKEG BOUPTOES KA HETAAAIKA GQOUYYAPIA) 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 £€0TTAICUOU 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 TRV
TAKTIKA TTAPaKOAOUBNGoN auTopaTOTIOINUEVWY OIOdIKACIWY 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 atéd 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€ eTTapn pe didBpwan
QAPUAKWYV 1] TIPAKTOPES KaBapIoPoU, TTAUVETE TN BIATPIRA ME VEPO aPECWS 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.

utToBANBnKav o€ uttepnxNTIKG eTTeCepyacpéva o1o Neodisher Mediclean Forte 0,5 % yia
5 AettTd.

v lNa va emKUpWOoEl Tov KaBapIiouo g€ £€va uTTEPNXNTIKO AouTpOd, Ta aToIXEIa OOKIUAG

>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 aTToAUpavaong 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, CUVICTOUUE £va TUTTOTTOINUEVO
TTPOYPAMMPa YIa Xelpoupyikd opyava, 1. X. Opyava atréd Tov Miele.

MapatnproTe Ta akdAouba Pe OpTWON:

B TomoBetioTe Ta arocuvapuoAoynuéva fi avoiyouv 6pyava pe ac@aleia oTto SioKo.

B Ta épyava e avoiyuaTa Kal ECOXEG TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI [E TNV AVOIXTH TTAEUPd
TTPOG TA KATW, WOTE VA ITTOPOUV VA KABOPIoTOUV KAl VA UNv UTTOpoUV va OUAAEGOUV
vepd atrd Tn dladikacia kabapiouou.

Edv gival d1a8¢aipo, XpnOIMOTTOINOTE PIO GUVTOVIOPEVN OUCKEUR EKTTAUCNG.
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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 Xprion kabapioTikwy e T pH peTago 9 kai 10, 11.X. Neodisher MediClean for-
te Tng Dr Weigert. H etmAoyn Tou kaBapioTikou e€apTdral atrd 1o UAIKG Kal TIG IBIOTNTES 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 oxnUaTIoNOG TIKABicewy, CUVIOTATAI N XPAON OUBETEPWY
OTTOPPUTTAVTIKWY QV N TTOIOTNTA TOU VEPOU gival OUCHUEVAG.

H BepuIki atmoAUuavon TTpayuaToTToleiTal HeTd TO OeUTEPO £VOIAUETO EEBYaAuQ.

H Bepuiki atroAUpavaen Ba TTPETTEl va TTPAYUOTOTIOIEITAI HE ATTOUETOAAWMEVO VEPO TTOU
QVTIOTOIXEI 0€ PIKPORBIOAOYIKN TTOI0TNTA TTOCIWOU 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¢epuokpacia:; Koo atropueTaAMAwPEVO veEPD

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 npavon atrd Tn CUoKeEU 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 TTPETTEl va ETTIBEWPOUVTAI OTITIKA VIO
UTTOAEIJUaTO TTPWTEIVWV Kal GAAEC HOAuvan. O1 OXICHES, Ta eUTTOdIA, OI KAEIDAPIES, Ol 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 HETPWV OTITIKAG
£MBOeWPNONG KAl PovTidag. EKTEAEDTE TIG AEITOUPYIKES DOKIPEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO ONUEIO
71.

Ta 6pyava TTou gival Aekioopéva, apPAU, Auyiouéva, dev AsitoupyoUlv TTAEoV, £XOUV UTTOOTEI
¢NWid pe otroiovdnTToTE AAAO TPOTTO 1 N Crjavaon Tou opydvou dev gival TTAEOV avayvwpioiun
(1T7.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 emonpavon TTpETTEl £TTIONG VA EAEYXETAI WG TTPOG TNV avayvwoludTnTa.

ExTeAéoTE Evav EAeyx0 ouvapTNONG CUPQWVA HE TNV TTPORAETTOUEVN EQAPHOYT TOU OpYAVouU.

Baoikég dokipég yia waAidia givar HeTalu GAAwV:
AlopBwaTe TO Avolyua Kal To KAEioIuo (OpaAr kivnon)
B opoAf dkpa KoTTAG
B a6ikTeg oupBOoUAég
B Xwpig "amégeon" rj B6puBo Asiavong KaTd To KAEiGIO

Ta eAQTTWHATIKA TTPOIOVTA OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VA £XOUV UTTORANBEI
¢ava atnv TAAPN diadikagia TTPOKATOPKTIKAG BEpATTEIOG TTPIV ETTIOTPOPEI.

161



[13]

8 AtrooTeipwon

YaAidi

Mpiv atrd TNV aTooTEipwan, Ta TTPOIOVTA TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI € KABaPIGUO Kal
atroAUpavon, va EETTAUBOUV XWPIG UTTOAEINPATA XPNOIJOTTOIVTAG OTTOUEAAWEVO VEPO Kal vVa
oteyvwoouy etekTeiva. HEBUmedical ouvioTd mn Xprion MIaG eTTIKUPpWUEVNG SIadIKOTIag
QTTOOTEIPWONG OTUOU (TT.X. ATTOOTEIPWTHG CUN@WVA pe To EN 285 kal eTTIKupwveTal CUPNQWVA
pe To DIN EN ISO 17665-1).

Ol ETTIKUPWPEVES TTAPAPETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNCINOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKA
opyava.Ol TMKUPWHEVES TTAPAPETPOI Ba TTPETTEI VA TTAPATAPOUVTAI VIO TA AAAA TTPOIOVTA TTOU
mepypdgovTal, eKTéG €dv TTEpIypd@eTal pnTa Wia SIa@OPETIKA diadikaacia.

Katd tn xprion NG KAGOUATIOPEVNG HEBOBOU KEVOU, N ATTOOTEIipWON TTPETTEI VA
TpayuaToTroigital ue TouAdyxiotov 134°C (HIMA 132°C) pe eAdxioTn mrepiodo kartolkiog 3
AemrTwv. H Enpavon Pe Kevo TTPETTEI va TIPAYHATOTTOIEITAI HE TOUAGXIOTOV 20 AETTTA.

Y MapdueTpoI TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI YIO TNV EMIKUPWGT TG ATTOOTEIPWONG ATHOU
NpoaiwpaTiké 3 popég

OgpHoKpPATia ATTOCTEIPWONG 132 °C

Xpovog atrooTeipwong 1,5 AeTr1d (UEBOSOG MICOU KUKAOU)

XpOvog OTEYVWHATOG 20 AeTrTa

O aTuédg TpétTel va gival atTaANayUEVOG OTTO TA CUCTATIKA, Ol CUVIOTWHEVEG TTEPIOPIOTIKEG TIUEG
TOU VEPOU TPOPODOOIag 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 ouupop@ouuevn ocuoKeuaoia Twv TTPOIOVTWY Yia atrooTeipwaon ouugwva 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
OTTOOTEIPWONG/CUCKEUATIA PIAM YIA ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA.

Katd tn d1dipKeIa TNG TTIKUPWAONG, Ta OpYava CUCKEUAOTNKAY O€ TTAKETA KOIVWV ATTOOTEIPWONG
VOOOKOUEIWV (CuoKeuaaieg XapTIoU/TAIVILWV) KAI ATTOOTEIPWHEVA PE ATUO.
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9 Aidpkela ZwAg

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.

MrTropeiTe 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 AKTIVWV 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 XpAong.

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 KaTtd Tnv amméppiyn Tou TTpoidvTog, TIPETTEl va dlac@aAileTal OTI n

i Kivduvog TpaupaTiopol atmod TTpoidvTa e aixunped dkpa fy/kal aixuned onueial
ouokeuaoia ePTTOdICEl TOV TPAUPATIONO aTTO TO TTPOIGV.
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13 Ytmrnpeoia kail d1eUBUVON KATAOKEUAOTH

Edv atraitouvTal ol odnyieg Xpriong o€ OpUa XapTiou, XPNOIUOTIOINOTE 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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Skare

1 Objasnjenja simbola

Simbol Definicija
c €/ c € 0123 CE oznaka
A Opasnost

Validirani parametri

“ Proizvodac
LOT Naziv serije

REF Poziv na broj

B(only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA

MD Medicinski uredaj

fem) Nije sterilan

.3'7‘\*% Cuvati dalje od sundeve svjetlosti
®

Cuvati na suhom

(Elektronske) upute za uporabu
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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

Instrumenti za koZu i nok-Instrument za rezanje prsta i nokta. Moze se zakriviti kako bi odgo-
te; pinceta za kozu; kli-  varao prirodnom zavoju ljudskih noktiju. Modeli za nokte obi¢no su
jesta za pedikuru; Skare snazniji da bi mogli rezati debele nokte. Instrument se sastoji od dvije
za nokte; Reza€ glave  pokretne industrije, s rupama za prstima i palcem pod kontrolom, a
prelazi preko nokta zatvarajuciliS¢e. To je neinvazivan instrument za

viSekratnu upotrebu.
KirurSke Skare; Fine ki-  Kirurski instrument za rezanje tkiva. Sastoji se od dvije pokretne in-

rurSke Skare; Fine tetive dustrije, s rupama za prstima i palcem pod kontrolom, a reznice pre-

Skare ko materijala koji ¢e se odvojiti zatvaranjem liS¢a. Kraj rada moze
imati razliCite verzije. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za
privremenu primjenu. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za
privriemenu primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravnom kontaktu
sa srcem, sredidnjim cirkulacijskim sustavom ili sredidnjim Ziv€anim

. sustavom.
Skare za plasticnu kirurgi-Kirurski instrument koji se koristi za rezanje tkiva tijekom kozmeticke
ju operacije. Sastoji se od dva pomic¢na lis¢a koja se obi¢no pruza

ruCkama prsta i palca. Distalni kraj rezanja moze imati razlicite ob-
like. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primje-

nu.
Skare zarez; Skare za  Kirurski instrument za rezanje tkiva kroz pripremu i/ili ili rez. Skare se

hrskavicu; Skare za seci- sastoje od dva pomi¢na li§éa i ruéke prstenova za prste i palac i pos-

ranje; Skare s volfram  jekotine kroz pokrete smicanja (izreZite lis¢e kad se ostri zvukovi

karbidom susrecu prilikom zatvaranja). Instrument je obi¢no izraden od
nehrdajuéeg Celika i dostupan je u razli¢itim veli¢inama i dizajnu. U
nekim verzijama rezanje se moze ojacati tvrdim metalom. To je inst-
rument za viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu. Nije nami-
jenjen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim

. cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.
Skare za perineum; Ki-  Kirurski instrument za provodenje smanjenja tkiva na podrucju zens-

rurSke i ginekolosSke Ska- kog reproduktivnog aparata tijekom ginekoloskih intervencija. Sastoji

re; Kefalotomija SiSanja; se od dva pomicna lis¢a koja se obi¢no pruzaju ru¢kama prstena za

Maternice prste i palac. Distalni kraj lis¢a moze se provesti drugacije. To je ins-
trument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
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Skare pupé&ane vrpce

Skare pluénih reznja;
Vaskularne Skare

Gore spomenuti, kirurSki instrument za privremeno rezanje pupcane
vrpce nakon rodenja. Sastoji se od dvije povezane industrije s
ruCicom prstena za palcem i prstima koji su prorezali kretanje SiSanja
(tj. Izrezani lis¢e kad se oStri rubovi udaraju jedan drugom prilikom
zatvaranja). Obicno je izraden od nehrdajuceg Celika i dostupan je u
razli¢itim dizajnima i veli€inama. To je instrument za viSekratnu upo-

trebu i za privremenu primjenu.
Kirurski instrument za rezanje tkiva u prsnoj Supljini. Sastoji se od

dva pomicna li¢a koja se obi¢no pruzaju ru¢kama prstena za prste
i palac. Distalni kraj lis¢a moZe se provesti drugacije. To je instru-
ment za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu. Nije namijen-
jen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, sredisnjim cirkulacijskim
sustavom ili srediSnjim Ziv€éanim sustavom.

Tkivne Skare; Anatomske Kirurski instrument za rezanje tkiva tijekom kirur§ke intervencije.

Skare

Sastoji se od dva pomic¢na liS¢a koja se obi¢no pruzaju ruckama
prstena za prste i palac. Distalni kraj liS¢a moze se provesti
drugadije. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu
primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem,
sredis$njim cirkulacijskim sustavom ili sredidnjim ziv€anim sustavom.

Nosne Skare (cijevi); Sep-Kirurski instrument za rezanje tkiva tijekom intervencije u ENT
talne Skare; Nosne Skare podrudju ili tijekom plasti¢ne intervencije na nosu i njegovim susjed-

Krajnike

Ligatuurisakset

Skare za rezanje Zice;

Skare za rezanje Zice s
volfram karbidom

nim podrugjima. Skare se sastoje od dva pomiéna li§¢a koja se
obi¢no pruzaju ru¢kama prstena za prste i palac. Distalni kraj liS¢a
moze se provesti drugacije. To je instrument za viSekratnu upotrebu
i za privremenu primjenu.

Kirurski instrument za rezanje tkiva krajnika. Sastoji se od dva po-
kretna liS¢a Skara, obi¢no s rupama za prste i palcem u ru¢kama.
Distalni kraj lis¢a Skara moze imati razli¢ite verzije. To je instrument

za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Kirurski instrument za rezanije ili uklanjanje materijala Sava. Sastoji

se od dva liS¢a, obi¢no s ru¢kama prstena za prste i palac. Distalni

kraj lis¢a moze se provesti drugacije. To je jaz za opc¢u upotrebu, pri
¢emu neke kirurske Skare mogu imati odredenu svrhu. To je instru-
ment za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu. Nije namijen-
jen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim

sustavom ili sredidnjim ziv€anim sustavom.
Instrument za vanjsko rezanje Zica u razli€itim intervencijama. Re-

zanje je jaCe od obi¢nih Skara kako bi se omogucile sile potrebne za
rezanje zice. To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.

Skare za cijepanje noktijulnstrument za rezanje i dijeljenje nokata prsta ili nokta, obi¢no za uk-

Skare za crijeva

Sidesakset
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lanjanje. Sastoji se od dvije okretne industrije s ru¢kama prstena za
palac i prste. Doniji lim se prisiljava ispod nokta da se reze, a liSce je
zatvoreno. Ovi listovi rezanja obi¢no su vrlo kratki, Siljasti i robusni.

To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.
Kirurski instrument za rezanje tkiva tijekom rektalne intervencije.

Sastoji se od dva pomicna liS¢a, obiéno s rupama za prste. Distalni
kraj liS¢a moZe se provesti drugadije. To je instrument za viSekratnu

upotrebu i za privremenu primjenu.
Instrument za rezanje zavoja. Sastoji se od dvije pokretne industrije,

s rupama za prste i palcem pod kontrolom. Distalni kraj moze imati
razli¢ite verzije i obiéno se zaokruzuije radi sigurnosti. Skare su
obi¢no izradene od nehrdajuceg Celika, a rezanje se moze ojacati
tvrdim metalom. To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotre-
bu.
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Klijesta za gips; Skare za Veliki instrument koji je nalik na Skare, koji se na kraju distalno pre-

gips nosi u razli€ite njuske, koji su prikladni za rezanje gustih slojeva Zbu-
ke ili sintetickog materijala koji su koriSteni za Zbukanje u razli€itim
dijelovima tijela . Vrh jednog od udaljenih liS¢a mehanizma rezanja
sli¢an Skari obicno je zaokruZen na donjem rubu kako bi se sprijeCila
ozljeda pacijenta prilikom rezanja asocijacije zbuke. Proizvod je
obi¢no izraden od nehrdajuceg Celika i obi¢no ima opruzni mehani-
zam koji podrzava otvaranje usta. To je neinvazivan instrument za

B viSekratnu upotrebu.
Kosti kostiju; Skare rebra Kirurski instrument za rezanje kostiju ili hrskavice tijekom ortopeds-

kih intervencija. Sastoji se od dva pomi¢na li5¢a koja se obi¢no
pruzaju ru¢kama prstena za prste i palac. Distalni kraj lis¢a moze se
provesti drugacije. To je instrument za visekratnu upotrebu i za priv-

remenu primjenu.
Mikro Skare Uski noZ s suzenom ostricom na uskoj rucici, obi¢no za rezanje teti-

va. Ova op¢a skupina proizvoda ponekad se koristi za fine Skare za
rezanje tetiva, koje se Cesto pruzaju oprugom kako bi Skare bile ot-
vorene. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu
primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem,

y sredisSnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim ziv€anim sustavom.
Skare za sekundarnu ka- Kirurski instrument za oci koji se koristi za rezanje tkanine prednjeg

taraktu; Osijetljive Skare ili straznjeg segmenta tijekom rada oka. Obi¢no ima: 1) dva pomi¢na

za ofi liS¢a, koja se obi¢no isporucuju ru€icom prstena s prstima i reZzu ga
funkcijom smicanja (tj. lzrezati ostreni listovi dok su zatvoreni);ili 2)
vrh instrumenta, s rezanjem na udaljenom kraju, koji se koristi u prik-
ladnoj rucici kroz koju se upravlja rezanje. Obi¢no je izraden od
nehrdajuéeg Celika i plastike visoke kvalitete, a dostupan je u
razli€itim veliCinama. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za

. priviemenu primjenu.
Skare za roznicu; Skare Kirurski instrument ociju koji se koristi za rezanje tkiva tijekom ope-

za iridektomiju racije zvijezda. Sastoji se od dva pomicna li§¢a, koja se obi¢no
isporucuju ruc¢icom prstima prsta i reze funkcijom smicanja (tj. 1z-
rezite ostreni listovi dok su zatvoreni). Obi¢no se izraduje u razlicitim
verzijama i veli¢Ginama, izradenim od nehrdajuceg Celika visokog
kvaliteta. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu
primjenu.

Iris Skare Kirurski instrument za oci koji se koristi za rezanje tkiva tijekom rada
oka, kaiji Iris ubacuje. Sastoji se od dva pomiéna lis¢a, koja se obi¢no
isporucuju ru¢icom prstena s prstima i koji se rezu funkcijom smican-
ja (tj. lzrezite ostreni listovi dok su zatvoreni). Obi¢no se izraduje u
razliCitim verzijama i veliCinama, izradenim od nehrdajuceg Celika vi-
sokog kvaliteta. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privre-
menu primjenu.

3.2 Indikacija

Skare koriste se u sljedeéim podrugjima:

Skare pup&ane vrpce Instrument se koristi tijekom poroda. Intervenciju mora izvesti

y obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Skare za perineum; KirursSke i Instrument se koristi u raznim kirurdkim zahvatima u ginekolo-

ginekoloSke Skare; Kefalotomi-giji. Intervenciju mora izvesti obuc¢eno i kvalificirano stru¢no
ja SiSanja; Maternice osoblje.
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Kosti kostiju; Skare rebra Instrument se koristi u raznim kirurSkim zahvatima u ortopediji.
Intervenciju mora izvesti obu¢eno i kvalificirano stru¢no oso-

B blje.

Skare za plasti¢nu kirurgiju Instrument se koristi u plasti¢noj kirurgiji. Intervenciju mora iz-

. vesti obu€eno i kvalificirano struéno osoblje.
Skare za crijeva Instrument se koristi tijekom rektalnih zahvata. Intervenciju

mora izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Instrumenti za koZu i nokte;  Uredaj se koristi u podrucju njege noktiju i stopala.

pinceta za kozu; klijesta za pe-

dikuru;vSkare za nokte; Rezad

glave; Skare za cijepanje nokti-

ju

Nosne Skare (cijevi); Septalne Instrument se koristi tijekom ORL kirur§kih zahvata. Intervenci-

Skare; Nosne Skare; Krajnike ju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Skare za rezanje zice; Skare Instrument se koristi u tretmanima. Smije ga koristiti samo

za rezanje zice s volfram karbi-obu¢eno i kvalificirano struéno osoblje.

dom; Sidesakset; KlijeSta za

gips; Skare za gips

Skare za sekundarnu katarak- Instrument se koristi tijekom kirur8kih zahvata u oftalmologiji.
tu; Osijetljive Skare za oci; Ska- Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no oso-
re za roznicu; Skare za blje.

iridektomiju; Iris Skare

KirurSke Skare; Fine kirurSke Instrument se koristi u raznim kirurskim zahvatima. Nije nami-
Skare; Fine tetive Skare; Skare jenjen za koridtenje u izravnom kontaktu sa srcem, sredi$njim
za rez; Skare za hrskavicu; krvozilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom. Interven-
Skare za seciranje; Skare s ciju mora izvesti obuéeno i kvalificirano struéno osoblje.
volfram karbidom; Skare

pluénih reznja; Vaskularne

Skare; Tkivne Skare; Anatoms-

ke Skare; Ligatuurisakset; Mik-

ro Skare

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 o$tecenja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s o§te¢enim 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 kirurSke 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.

Pazljivo 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

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 ¢iscéenje

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 temperaturiod 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).

7 Odrzavanje, pregled

Nakon hladenja do sobnih temperatura, instrumenti se moraju vizualno pregledati zbog ostata-
ka proteina i druge oneciséenja. Prorezi, barijere, brave, cijevi i 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, oste¢eni na bilo koji drugi nacin ili Cija
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.Obracajuéi paznju na pukotine, lomove i po-
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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.

Skare

Osnovni testovi za Skare su medu ostalim:
B Ispravno otvaranje i zatvaranje (glatko kretanje)
[ Glatki rubovi rezanja
B netaknuti savjeti
B Nema "struganja" ili mljevenja buke prilikom zatvaranj

Proizvodi neispravni ne smiju se koristiti i moraju se ponovo proéi potpuni postupak lije€enja
prije nego to se vrate.

8  Sterilizacija

Prije sterilizacije, proizvodi moraju proéi ¢iS¢enje i dezinfekciju, isprazniti bez ostataka koristedi
demineraliziranu vodu i podsulno osuseni. HEBUmedical preporucuje koristenje 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 izri€ito
opisan drugaciji postupak.

Prilikom koristenja frakcionirane metode vakuuma, sterilizacija se mora izvesti s hajmanje
134°C (SAD 132°C) s minimalnim razdobljem prebivanja od 3 minute. SuSenje vakuuma
mora se provesti provedenim najmanje 20 minuta.

V 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; preporu¢ene 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 preporuc¢ene ukupne teZine prilikom utovara! Nakon sterilizacije provijerite je li
pakiranje sterilne robe o&teéeno i provjerite indikatore sterilizacije.
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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.

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.

Mozete 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&gstitite 'vd u€inaka sunc€evih zraka i umjetne svjetlosti.

-

— 0 g
AN "T "

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 podlozni
veéem ili manjem stupnju tro$enja, ovisno o njihovom intenzitetu upotrebe.

Ovo je habanje tehnicko inducirano i neizbjezno.

Ako se greske pojave neovisno o troSenju, obratite se nasim korisni¢kim uslugama.Proizvodi
neispravni viSe ne smiju se Kkoristiti.

Moraju proci potpuni postupak pripremnog lije¢enja prije nego $to se vrate.

177



[:E] Skare
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 proizvodima!
A | Prilikom odlaganja proizvoda, njegovih komponenti i ambalaze moraju se
postivati nacionalni propisi.
Opasnost od ozljeda ostrim i/ili Siljastim predmetima!
A | Prilikom odlaganja proizvoda provjerite da ambalaza sprje¢ava ozljede od
proizvoda.

13 Adresa usluge i proizvodac¢a

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, elektroniCke upute za upotrebu mogu se takoder ispisati.

d 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

Skéres

Simbols Definicija
c € / c € 0123 CE markéjums
A Briesmas
Y Apstiprinatie parametri
“ Razotajs
r|_o-r1 Partijas nosaukums
REF Atsauces numurs
B(Only Medicinas ierice / FDA recepsu ierice
MD Mediciniska iekarta
Js) Nav sterils
——‘}\yi- Glabat prom no saules gaismas
W
T Uzglabat sausa veida
EE] Hi,..g?...m (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 un nagu instrumen- Instruments pirkstu un pirkstu griesanai. To var izliekt, lai tas atbilstu
ti; Adas knaibles; pedikira cilvéku nagu dabiskajam ITkumam. Pagatnu modeli parasti ir
knaibles; nagu Skéres; izturigaki, lai varétu sagriezt biezas pirkstu nagus. Instruments
Galvas griezéjs sastav no divam parvietojamam nozarém ar caurumiem, kas
kontrolé pirkstus un Tkski, un, aizverot lapas, sagriez nagu. Tas ir

neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Kirurgiskas Skéres; Smal-Kirurgisks instruments audu grieSanai. Tas sastav no divam

kas kirurgiskas Skéres;  parvietojamam nozarém ar caurumiem, kas kontroléti ar pirkstiem un

Smalkas cipslas Skéres 1k3ki, un sagriez par materialu, kas jaatstaj, aizverot lapas. Darba
beigdm var bt dazadas versijas. Tas ir atkartoti lietojams instru-
ments un pagaidu pielietojums. Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa
saskare ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu

N sistému.
Skeres plastiskajai Kirurgisks instruments, ko skaistuma operacijas laika izmanto audu
kirurgijai sagrieSanai. Tas sastav no divam parvietojamam lapam, kuras pa-

rasti nodrosina ar pirkstu un 1k8ka rokturiem. GrieSanas distalajam
galam var bit dazadas formas. Tas ir atkartoti lietojams instruments
. un pagaidu pielietojums.
Skeres grieSanai; Kirurgisks instruments audu grieSanai, sagatavojot un/vai sagriezot.
Skrims|u Skéres; Skéres Skéres sastav no divam parvietojamam lapam un rokturiem ar gred-
disekcijai; Skéres ar vol- zeniem pirkstiem un Tkkim un sagrieZ bides kustibas (sagrieziet la-
frama karbidu pas, kad asas skanas satiekas, aizverot). Instruments parasti ir
izgatavots no nerlsé&josa térauda un ir pieejams dazados izméros un
dizainos. Dazas versijas grieSanu var pastiprinat ar cieto metalu. Tas
ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums. Tas nav
paredzéts izmanto3anai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistemu.
Starpenes 3kéres; Kirurgisks instruments audu griezumu veik$anai sievieSu

Kirurgiskas un reproduktivas aparata apgabala ginekologiskas iejauk$anas laika.

ginekologiskas Skéres; Tas sastav no divam parvietojamam lapam, kuras parasti nodrosina

Kefalotomijas Skéres; ar gredzenu rokturiem pirkstiem un 1kSkim. Lapu distalo galu var

Dzemdes Skéres veikt atskirigi. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pie-
lietojums.
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Skéres

Nabas saites Skéres

Plausu daivas Skeéres;
Asinsvadu Skéres

Audu Skéres; Anatomijas
skéeres

Deguna Skéres (cauru-
les); Starpsienas Skéres;
Deguna Skéres

Mandeles Skéres

Ligatdras Skéres

Stieplu grieSanas Skéres;
Stieplu grieSanas Skéres
ar volframa karbidu

Nagu SkelSanas Skéres

Zarnu Skéres
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lepriek§ minétais, kirurgiskais instruments nabas auklas Tslaicigai
grieSanai péc piedzim8anas. Tas sastav no divam savienotam
nozarém ar gredzena rokturi TkSkim un pirkstiem, kas izgriezas caur
bides kustibu (t. i. , nogrieziet lapas, kad asas malas aizveras viena
otrai). Parasti tas ir izgatavots no neriséjosa térauda un ir pieejams
dazados dizainos un izméros. Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums.

Kirurgisks instruments audu grieSanai krdSu dobuma. Tas sastav no
divam parvietojamam lapam, kuras parasti nodro$ina ar gredzenu
rokturiem pirkstiem un TkSkim. Lapu distalo galu var veikt atskirigi.
Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums. Tas
nav paredzéts izmantoSanai tie§a saskaré ar sirdi, centralo asinsri-
tes sistému vai centralo nervu sistému.

Kirurgisks instruments audu grieSanai kirurgiskas iejaukSanas laika.
Tas sastav no divam parvietojamam lapam, kuras parasti nodrosina
ar gredzenu rokturiem pirkstiem un 1kSkim. Lapu distalo galu var
veikt atskirigi. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pie-
lietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tie$a saskaré ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
Kirurgisks instruments audu grieSanai intervences laika Ent

apgabala vai plastmasas iejauk$anas laika uz deguna un to blakus
esoSajam vietam. Slgéres sastav no divam parvietojamam lapam, ku-
ras parasti nodrosina ar gredzenu rokturiem pirkstiem un TkSkim.
Lapu distalo galu var veikt atskirigi. Tas ir atkartoti lietojams instru-
ments un pagaidu pielietojums.

Kirurgisks instruments mandeles audu grieSanai. Tas sastav no
divam parvietojamam Skéru lapam, parasti ar caurumiem pirkstiem
un Tkskiem rokturos. Skéres lapu distalajam galam var bt dazadas
versijas. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-

jums.
Kirurgisks instruments Suves materiala grieSanai vai nonemsanai.

Tas sastav no divam lapam, parasti ar gredzenu rokturiem pirkstiem
un 1kskim. Lapu distalo galu var veikt atSkirigi. Ta ir plaisa visparéjai
lietoSanai, saskana ar kuru dazam kirurgiskam skérém var bat no-
teikts meérkis. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielie-
tojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistemu.
Instruments vadu aré€jai grieSanai ar dazadam intervencém.

GrieSana ir spécigaka neka parastas Skéres, lai lautu spékiem, kas
nepiecieSami stieples sagrieSanai. Tas ir neinvazivs, atkartoti lieto-

jams instruments.
Instruments pirksta vai pirksta nagu grieSanai un apmainai, parasti

nonemsanai. Tas sastav no divdm grozamam nozarém ar gredzenu
rokturiem 1kSka un pirkstiem. Apakséja loksne ir piespiesta zem

naga sagriezt un lapas ir aizvértas. STs grie$anas lapas parasti ir |oti
Tsas, smailas un izturigas. Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams inst-

ruments.
Kirurgisks instruments audu grieSanai taisnas zarnas iejauk$anas

laika. Tas sastav no divam parvietojamam lapam, parasti ar cauru-
miem pirkstiem. Lapu distalo galu var veikt atskirigi. Tas ir atkartoti
lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
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Parséju Skéres

Gipsa nopléSanas knai-
bles; gipSa Skéres

Kaulu Skéres; Ribu
Skéres

Mikro Skéres

Sekundaras kataraktas

Skéres; Delikatas acu
Skéres

Instruments parséju grieSanai. Tas sastav no divam parvietojamam
nozarém ar caurumiem pirkstiem un 1kSkim. Distalajam galam var
but dazadas versijas, un ta parasti ir noapalota droSibai. élgéres pa-
rasti ir izgatavotas no neriis€jo$a térauda, un grieSanu var
pastiprinat ar cieto metalu. Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams inst-

ruments.
Liels, Skéres lidzigs, rokas instruments, kura lapas, kas atrodas

dazadas purvas, kas ir piemérotas, lai sagrieztu biezus apmetuma
vai sintétiska materiala slanus, kas tika izmantoti gipSa asociacijai ar
dazadam kermena dalam ApvidaViena no SkérSliem lidziga
grieSanas mehanisma distalo lapu gals parasti ir noapalots apakséja
mala, lai novérstu pacienta ievainojumus, samazinot apmetuma
asociaciju. Produkts parasti ir izgatavots no nerts€josa térauda, un
tam parasti ir atsperes mehanisms, kas atbalsta muti. Tas ir

neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Kirurgisks instruments kaulu vai skrim$|a audu sagrieSanai

ortopédisko iejauk3anas laika. Tas sastav no divam parvietojamam
lapam, kuras parasti nodroSina ar gredzenu rokturiem pirkstiem un
Tk8kim. Lapu distalo galu var veikt atskirigi. Tas ir atkartoti lietojams
instruments un pagaidu pielietojums.

Saurs nazis ar saSaurinatu asmeni uz Saura roktura, parasti cipslu
grie$anai. So visparéjo produktu grupu dazreiz izmanto smalkam
skérem, lai sagrieztu cipslas, kuras biezi tiek piegadatas ar atsperi,
lai Skéres batu atvértas. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pa-
gaidu pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar

sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
Kirurgisks acu instruments, ko acu darbibas laika izmanto vai nu

priek§gja, vai aizmuguréja segmenta audumu. Tam parasti ir: 1) di-
vas parvietojamas lapas, kuras parasti piegada ar pirksta kSka gred-
zena rokturi, un sagrieziet to ar cirpSanas funkciju (t. i. , sagrieziet
asinatas lapas, kamér tas ir aizvértas);vai 2) instrumenta gals ar
grieSanu distalaja gala, ko izmanto piemérota rokturi, caur kuru dar-
bojas grieSana. Parasti tas ir izgatavots no augstas kvalitates
nertséjosa térauda un plastmasas, un tas ir pieejams dazados
izmeéros. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-

jums.

radzenes Skéres; Iridekto-Kirurgisks acu instruments, ko izmanto audu sagrieSanai zvaigznu

mijas Skéres

Irisas Skéres

operacijas laika. Tas sastav no divam parvietojamam lapam, kuras
parasti piegada ar pirksta tkSka gredzena rokturi un sagriez ar
cirpSanas funkciju (t. i. , sagrieziet asinatas lapas, kamér tas ir
aizvértas). Parasti tas ir izgatavots dazadas versijas un izméros, kas
izgatavots no augstas kvalitates nerls€josa terauda. Tas ir atkartoti

lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Kirurgisks acu instruments, ko izmanto audu sagrieSanai acu

darbibas laika, ko varaviksnenes ievieto. Tas sastav no divam
parvietojamam lapam, kuras parasti piegada ar pirksta tkSka gredze-
na rokturi un kuras sagriez ar cirpSanas funkciju (t. i. , sagrieziet
asinatas lapas, kameér tas ir aizvértas). Parasti tas ir izgatavots
dazadas versijas un izmeéros, kas izgatavots no augstas kvalitates
nertséjosa térauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums.
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3.2 Indikacijas

Skéres tiek izmantoti $adas jomas:

Nabas saites Skéres Instrumentu izmanto dzemdibu laika. lejaukSanos javeic

apmacitam un kvalificétam specialistam.
Starpenes Skéres; Kirurgiskas Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras

un ginekologiskas Skéres; Ke- ginekologija. lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificétam
falotomijas Skéres; Dzemdes specialistam.

Skéres

Kaulu Skéres; Ribu Skéres Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras
ortopédija. lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificEtam
specialistam.

élgéres plastiskajai kirurgijai  Instrumentu izmanto plastiskaja kirurgija. lejauk$anos javeic
apmacittam un kvalificétam specialistam.

Zarnu Skéres Instrumentu izmanto taisnas zarnas proceddru laika. le-
_ jauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Adas un nagu instrumenti; Instruments tiek izmantots nagu un pédu kop$anas joma.

Adas knaibles; pedikira knai-

bles; nagu Skéres; Galvas

griezéjs; Nagu SkelSanas

Skéres

Deguna Skéres (caurules); Instrumentu izmanto ENT kirurgisko proceddru laika. le-
Starpsienas Skéres; Deguna jaukSanos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Skéres; Mandeles Skéres

Stieplu grieSanas Skéres; Instrumentu izmanto arstéSana. To drikst lietot tikai apmacits
Stieplu grieSanas Skéres ar vol-un kvalificéts specialists.

frama karbidu; Parséju Skéres;

GipSa nopléSanas knaibles;

gipSa Skéres

Sekundaras kataraktas Skéres; Instrumentu izmanto oftalmologijas kirurgisko proceddru laika.
Delikatas acu Skéres; radzenes lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.
Skeres; Iridektomijas Skeres;

Irisas Skéres

Kirurgiskas Skéres; Smalkas Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas proceddras. Tas nav
kirurgiskas Skéres; Smalkas paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites
cipslas Skéres; élgéres sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos javeic
grieSanai; Skrimslu Skéres; apmacitam un kvalificétam specialistam.

Skéres disekcijai; Skéres ar

volframa karbidu; PlauSu dai-

vas Skéres; Asinsvadu Skéres;

Audu Skéres; Anatomijas

Skéres; Ligaturas Skéres; Mikro

skéres

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 procedidram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institlita 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. Pargjie
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.

|zmantojiet 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
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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 tiriS8anas 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 pasibam 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

Skéres

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 aprupes 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.

Bdtiski Skéres testi ir cita starpa:
[ Pareiza atvérSana un aizvér$ana (vienmériga kustiba)
B Gludas grieSanas malas
B neskarti padomi
B Nosléguma laika nav "nokasit" vai slipét troksni

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 Gdeni, un saudzigi Zzavé. 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, jaievéro 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 minttes. ZavéSana vakuuma javeic, veicot vismaz 20
minates.

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 jabat bez sastavdalam, ieteicamas robezvértibas padeves tdenim un tvaika
kondensatam ir noteiktas standarta EN 285.
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Citi sterilizacijas procesi ir saderigi, bet HEBUmedical tos nav apstiprinajis.
levérojiet ieteikto kopé&jo svaru iekrauSanas laika! Péc sterilizacijas parbaudiet, vai sterilo precu
iepakojums nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas indikatorus.

8.1 lesainojums

Sterilizacijai paredzéto produktu standarta prasibam atbilstoSs iepakojums saskana ar ISO
11607. lepakojumam jabadt 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 mindsu ilguma pirms vakuuma un temperattra 134°C visu mizu 50 cik-
los.

Jas varat turpinat izmantot instrumentus sava atbildiba par $o cikla vértibu, ja testi apraksti 7.
nodala ir veiksmigi pabeigti.

10 Uzglabasana

Uzglabat produktus sausa, tira un no putekliem briva vidé mérena temperatira no 5°C lidz
40°C.
Sargat no saules gaismas un maksligas gaismas.

-

— 0 %
AN "T "

11  Garantija / remonts

Madsu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rlpigi parbauditi pirms
nosatiSanas.Tomer, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzeto 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, lddzu, 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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Zirklés

1 Simboliy paaiskinimai

Simbolis

Apibrézimas

CE Zenklinimas

ce/cenm
AN\

Pavojus

Patvirtinti parametrai

Patvirtinti parametrai

LOT Partijos pavadinimas
REF Saltinio numeris
B(Only Medicinos prietaisas /
FDA receptinis prietaisas
MD Medicininis prietaisas
Ne sterilus
ST"E?!'I‘LE
17 _. ) ) . ) . .
—:}\'It- Laikyti atokiau nuo saules spinduliy
@

Laikyti sausai

(Elektroniné) naudojimo instrukcija
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2 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.

3 Numatytas naudojimas

3.1 Paskirtis

Odos ir nagy instrumen- Priemoné pirsto ir pirsty pjaustymui pjaustyti. Jis gali bati iSlenktas,

tai; odos znyplés; kad tilpty natdrralus Zmogaus nagy lenkimas. Taikeliy modeliai pa-

pedikidro replés; Nagy prastai blina tvirtesni, kad baty galima supjaustyti tirStus pirSty nagus.

zirklés; Galvos pjoviklis Instrumentg sudaro dvi kilnojamosios pramonés Sakos, kuriy pirsty ir
nykscio skylés yra kontroliuojamos, ir perpjauna nagg uzdarant lapus.
Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.

Chirurginés zirklés; Chirurginis audiniy pjovimo instrumentas. Jj sudaro dvi kilnojamosios
Smulkios chirurginés  pramonés Sakos, kuriose yra kontroliuojamos skylés pirsty ir nyksc¢io
zirkles; Smulkios skylutéms, ir supjaustoma medziaga, kurig reikia atskirti uzdarant la-
sausgyslés zirklés pus. Darbo pabaiga gali turéti skirtingas versijas. Tai yra daugkartinio

naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Tai yra daugkartinio naudo-
jimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai
kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy siste-

ma.
Zirklés plastinéms chi-  Chirurginis instrumentas, naudojamas audiniams pjaustyti grozio ope-
rurgijoms racijos metu. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, kurie paprastai yra pirsty

ir nykscio rankenos. Pjovimo distalinis galas gali turéti skirtingy formuy.
. . Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Zirklés pjaviams; Zirklés Chirurginis instrumentas, skirtas pjaustyti audinius paruoSiantir (arba)
kremzléms; Skiriamosi- supjaustant. Zirkles sudaro du kilnojamieji lapai ir rankenos su Ziedais
os zirklés; Zirklés su vol-pirstais ir nyk3&iu, o pjaustomi $lyties judesiai (supjaustykite lapus, kai
framo karbidu astris garsai susitinka uzdarant). Instrumentas paprastai gaminamas
i$ neradijancio plieno ir yra jvairiy dydziy ir dizainy. Kai kuriose versi-
jose pjovima galima sustiprinti kietuoju metalu. Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tie-
siogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy

sistema.
Tarpvietés zZirkles; Chirurginis instrumentas audiniy pjaviams atlikti moters reprodukcinio
Chirurginés ir aparato srityje per ginekologines intervencijas. Jj sudaro du kilnoja-

ginekologinés Zirklés;  mieji lapai, kurie paprastai apripinti pirsty ir nykscio Ziedo rankeno-

Kephalotomy Zirklés;  mis. Lapy distalinj galg galima atlikti skirtingai. Tai yra daugkartinio

Gimdos Zirklés naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Virkstelés Zirklés Auksc&iau paminétas chirurginis instrumentas laikinam virkstelés
virvés pjovimui po gimimo. Jj sudaro dvi sujungtos pramonés Sakos su
nykscio Ziedo rankena ir pirStais, kurie perpjove Slyties judesj (t. Y.
Nupjaukite lapus, kai astris krastai smogia vienas kitam, kai uzdar-
omi). Paprastai jis gaminamas i$ neradijancio plieno ir yra jvairiy
dizainy ir dydziy. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas
taikymas.
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Zirklés

Plauciy skilties Zirklés;
Kraujagysliy zirklés

Chirurginis instrumentas, skirtas pjaustyti audinius kratinés ertméje. Jj
sudaro du kilnojamieji lapai, kurie paprastai aprapinti pirdty ir nykscio
Ziedo rankenomis. Lapy distalinj galg galima atlikti skirtingai. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemongé ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas
naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar
centrine nervy sistema.

Audiniy zirklés; Anatomi-Chirurginis instrumentas, skirtas pjaustyti audinius chirurginés inter-

jos zirklés

Nosies zirklés
(vamzdziai); Pertvaros
zirklés; Nosies zirklés

Tonziliy zirkles

Ligatdrines Zirklés

Vielos pjovimo Zirklés;

vencijos metu. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, kurie paprastai aprapinti
pirsty ir nykscio Ziedo rankenomis. Lapy distalinj galg galima atlikti
skirtingai. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taiky-
mas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, cen-

trine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Chirurginis audiniy pjovimo instrumentas intervencijos metu ENT sri-

tyje arba plastikinés intervencijos ant nosies ir jo gretimy viety. Zirkles
sudaro du kilnojamieji lapai, kurie paprastai aprapinti pirsty ir nykscio
Ziedo rankenomis. Lapy distalinj galg galima atlikti skirtingai. Tai yra

daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Chirurginis instrumentas tonziliy audiniui pjaustyti. Jj sudaro du judan-

tys Zirkliniai lapai, paprastai su pirsty skylémis ir nyk&¢&iu rankose. Dis-
taliniame Zirkliy lapy galoje gali bati skirtingos versijos. Tai yra
daugkartinio naudojimo priemongé ir laikinas taikymas.

Chirurginis instrumentas, skirtas sidliui pjaustyti ar pasalinti. Jj sudaro
du lapai, paprastai su ziedo rankenomis pirstais ir nyk&¢iu. Lapy
distalinj galg galima atlikti skirtingai. Tai yra bendro naudojimo
atotrikis, kai kai kurie chirurginés zirklés gali turéti tam tikrg tikslg. Tai
yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra
skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos

ar centrine nervy sistema.
Priemoné iSoriniam laidy pjaustymui esant skirtingoms intervenci-

Vielos pjovimo zZirklés su joms. Pjovimas yra stipresnis nei paprastos zZirklés, kad jégos, reika-

volframo karbidu

Nagy skaldymo Zirklés

Zarnyno Zirklés

Tvarsciy zirklés
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lingos pjaustyti vielg, yra stipris. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio

naudojimo instrumentas.
Prietaisas pirsto ar nagy pjaustymui ir dalijimui, paprastai norint

pasalinti. Jj sudaro dvi pasukamos pramonés Sakos su nykscio ir
pirsty ziedo rankenomis. Apatinis lapas yra priverstas supjaustyti
naga, o lapai uzdaryti. Sie pjovimo lapai paprastai bina labai trumpi,
smailUs ir tvirti. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instru-

mentas.
Chirurginis instrumentas audiniams pjaustyti tiesiosios zarnos inter-

vencijos metu. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, paprastai su pirsty
skylémis. Lapy distalinj galg galima atlikti skirtingai. Tai yra daugkar-
tinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Priemoné, skirta pjaustyti tvars€ius. Jj sudaro dvi kilnojamosios
pramonés Sakos, kurias kontroliuoja skylés pirsty ir nyks€io. Distali-
niame gale gali bati skirtingos versijos ir paprastai jis yra suapvalintas
saugumui. Zirklés paprastai pagamintos i$ nerdijanéio plieno, o
pjaustymas gali biti sustiprintas kietuoju metalu. Tai yra nenaudoja-
mas, daugkartinio naudojimo instrumentas.



Zirklés

[13]

Gipso nuplésimo replés; Didelis, zirklinis panasus, rankinis instrumentas, kurio lapai distaliai

gipso Zirklés

perkelti j skirtingus snukius gale, kurie yra tinkami pjaustyti storus gip-
so ar sintetinés medziagos sluoksnius, kurie buvo naudojami gipso
asociacijai skirtingoms kiino dalims . Vieno i$ Zirklés pana8aus pjovi-
mo mechanizmo distaliniy lapy galas paprastai yra suapvalintas apa-
tiniame kraste, kad baty iSvengta paciento suzalojimo pjaunant gipso
asociacijg. Produktas paprastai gaminamas i$ nerudijancio plieno ir
paprastai turi spyruoklés mechanizma, kuris palaiko burnos
atidaryma. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumen-
tas.

Kauly zirklés; Sonkauliai Ortopediniy intervencijy metu chirurginis instrumentas kaulams ar

zirklés

Mikrozirklés

Antrinés kataraktos

Zirklés; subtilios akiy
zirklés

kremzlés audiniams pjaustyti. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, kurie pa-
prastai apripinti pirsty ir nyksc¢io Ziedo rankenomis. Lapy distalinj galg
galima atlikti skirtingai. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir lai-

kinas taikymas.
Siauras peilis su siauréjanciu peiliuku ant siauros rankenos, paprastai

skirty sausgysliy pjaustymui. Si bendroji produkty grupé kartais nau-
dojama smulkioms zirkléms, kad bty galima supjaustyti sausgysles,
kurios daznai apripintos spyruoklemis, kad zirklés baty atviros. Tai
yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis nera
skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos
ar centrine nervy sistema.

Chirurginis akiy instrumentas, naudojamas pjaustyti priekinj ar galinj
segmento audinj akiy veikimo metu. Paprastai jis turi: 1) du kilnoja-
mieji lapai, kurie paprastai pateikiami pirsto nyks¢&io Ziedo rankena ir
supjaustykite jj kirpimo funkcija (t. Y. I8kirpkite paastrintus lapus, kol
jie uzdaromi);arba 2) prietaiso antgalis, su pjovimu distaliniame gale,
kuris naudojamas tinkamoje rankenoje, per kurig veikia pjaustymas.
Paprastai jis yra pagamintas i$ aukstos kokybés nertdijancio plieno ir
plastiko ir yra jvairiy dydziy. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné
ir laikinas taikymas.

ragenos Zirklés; Iridekto-Chirurginis akiy instrumentas, naudojamas audiniams pjaustyti

mijos Zirklés

Iriso zirklés

Z2vaigzdés operacijos metu. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, kurie pa-
prastai yra su pir$to nyk&¢io ziedo rankena ir supjaustytos kirpimo
funkcija (t. Y. I8kirpkite paastrintus lapus, kol jie uzdaromi). Paprastai
jis gaminamas skirtingy versijy ir dydziy, pagaminty i$ aukstos
kokybés nertdijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné
ir laikinas taikymas.

Chirurginis akiy instrumentas, naudojamas audiniams pjaustyti akiy
veikimo metu, kurj jterpia rainelé. Jj sudaro du kilnojamieji lapai, kurie
paprastai yra su pirs§to nykSc&io Ziedo rankena ir kurie supjaustytos kir-
pimo funkcija (t. Y. ISkirpkite paastrintus lapus, kol jie yra uzdaryti).
Paprastai jis gaminamas skirtingy versijy ir dydziy, pagaminty i$
aukstos kokybés nertdijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoné ir laikinas taikymas.
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3.2 Taikymo sritis

Zirklés priemonés naudojamos $Siose srityse:

Virkstelés Zirklés Instrumentas naudojamas gimdymo metu. Intervencijg turi atlikti
apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Tarpvietés zirklés; Chirurginés Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms ginekologijos

ir ginekologinés zirklés; Ke- proceddroms. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

phalotomy zirklés; Gimdos specialistas.

zirklés

Kauly zirklés; Sonkauliai Prietaisas naudojamas jvairioms chirurginéms proceddroms or-

zirklés topedijoje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas spe-
cialistas.

Zirklés plastinéms chirurg- Priemoné naudojama plastinéje chirurgijoje. Intervencijg turi at-

ijoms likti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Zarnyno zirklés Priemoné naudojama tiesiosios zarnos procediiry metu.
Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Odos ir nagy instrumentai; Priemoné naudojama nagy ir pédy prieZitros srityje.

odos znyplés; pedikitroreplés;

Nagy zirklés; Galvos pjoviklis;

Nagy skaldymo zirklés

Nosies zirklés (vamzdziai);  Prietaisas naudojamas atliekant ENT chirurgines proceddras.
Pertvaros Zirklés; Nosies Intervencija turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
zirklés; Tonziliy zirklés

Vielos pjovimo zirklés; Vielos Priemoné naudojama gydymui. Jj gali naudoti tik apmokytas ir
pjovimo zirklés su volframo  kvalifikuotas specialistas.

karbidu; Tvarsc€iy zirklés; Gip-

so nuplésimo replés; gipso

Zirkles

Antrinés kataraktos zirkles;  Prietaisas naudojamas atliekant oftalmologijos chirurgines
subtilios akiy zirklés; ragenos proceddras. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas
zirklés; Iridektomijos zirklés; specialistas.

Iriso Zirklés

Chirurginés Zirkles; Smulkios Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms proceddroms. Jis
chirurginés zirkles; Smulkios néra skirtas naudoti tiesioginiam salyciui su Sirdimi, centrine
sausgyslés Zirklés; Zirklés kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema. Intervencijg turi
pjlviams; Zirklés kremzléms; atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Skiriamosios Zirklés; Zirklés su

volframo karbidu; Plauciy skil-

ties zirklés; Kraujagysliy

zirklés; Audiniy Zirklés; Anato-

mijos zirklés; Ligatarinés

zirklés; Mikrozirklés

3.3 Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy.

3.4 Tiksliné pacienty grupé

Produktai tinka visoms pacienty grupems.
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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.
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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 paruosima

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 medziagos, 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 bty 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/l

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
pasalinta ultragarso vonioje, pvz., gaminiams, pagamintiems i mink3to 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 Jeijmanoma, 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 rigstinés neutralizuojamosios medziagos, per pirmajj tarpinj plovimg 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

Valymas

Temperatira: 55°C

Mirkymo laikas: 5 minutés (blogiausias atveijis)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (blogiausias atvejis)

Neutralizavimas

Temperatira: Saltas demineralizuotas vanduo

Mirkymo laikas: 2 minutés

Neodisher Z 0,1%

Po skandalas

2 minutés su Saltu demineralizuotu vandeniu

Dezinfekavimas

Temperatira: 90 °C (Ag 3000)

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, btina 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 poky¢iai: 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.

Svarbds zirkliy testai yra be kity:
B Teisingas atidarymas ir uzdarymas (sklandus judéjimas)
B sklandis pjovimo krastai
B Nepazeisti patarimai
B uzdarant ne ,grandymo* ar §lifavimo triukSma

Sugede produktai neturi bati naudojami ir, prie$ grazinant, turi bati dar kartg patyre visg
pirmenybés gydymo procesa.
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8 Stérilisation

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 sékmingai 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
AN A ||| "

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 nurodytg
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

Symbool

Definitie

CE-markering

ce/cenm
AN\

Attentie

Gevalideerde parameters

“ Fabrikant
LOT Batchnaam

REF Referentienummer

B(only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat

MD Medisch apparaat

fem) Niet steril

.3'7‘\*% Uit de buurt van zonlicht bewaren
W

Droog bewaren

(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

Huid- en nagelinstrumen-Een instrument voor het snijden van vinger en teennagels. Het kan
ten; huidtang; pedicure- worden gebogen om te passen bij de natuurlijke buiging van mense-
tang; nagelschaar; liike nagels. De modellen voor teennagels zijn meestal robuuster om
Hoofdsnijder dikke teennagels te kunnen snijden. Het instrument bestaat uit twee
beweegbare industrieén, met gaten voor vingers en duim onder con-
trole, en snijdt over de nagel door de bladeren te sluiten. Het is een

niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Chirurgische schaar; Fij- Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel. Het bestaat

ne chirurgische schaar; uit twee beweegbare industrieén, met gaten voor vingers en duim on-

Fijne peesschaar der controle, en snijdt over het materiaal dat moet worden geschei-
den door de bladeren te sluiten. Het einde van het werk kan
verschillende versies hebben. Het is een herbruikbaar instrument en
voor tijdelijke toepassing. Het is een herbruikbaar instrument en voor
tijdelijke toepassing. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact

met het hart, het centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Schaar voor plastische Een chirurgisch instrument dat wordt gebruikt om weefsel te snijden

chirurgie tijldens schoonheidsoperatie. Het bestaat uit twee beweegbare blade-
ren, die meestal worden voorzien van vinger- en duimhandgrepen.
Het distale uiteinde van het snijden kan verschillende vormen heb-

ben. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Incisieschaar; kraakbe- Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel door voorbe-

enschaar; ontleed- reiding en/of of snijden. De schaar bestaat uit twee beweegbare bla-
schaar; schaar met deren en handgrepen met ringen voor vingers en duim en snijdt door
wolfraamcarbide afschuifbewegingen (snijd de bladeren wanneer de scherpe geluiden

elkaar ontmoeten tijdens het sluiten). Het instrument is meestal ge-
maakt van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende maten en
ontwerpen. In sommige versies kan het snijden worden versterkt met
hard metaal. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toe-
passing. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het

hart, het centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Perineum schaar; Chirur-Een chirurgisch instrument om weefselsneden uit te voeren in het ge-

gische en gynaecologi- bied van het vrouwelijke voortplantingsapparaat tijdens gynaecologi-

sche schaar; sche interventies. Het bestaat uit twee beweegbare bladeren, die
Kephalotomy Shears;  meestal worden voorzien van ringhandvatten voor vingers en duim.
Baarmoederschaar Het distale uiteinde van de bladeren kan anders worden uitgevoerd.

Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Navelstrengschaar

Longkwabschaar; Vaat-
schaar

Weefselschaar; Anato-
mieschaar

Nasale schaar (pijpen);
Septale schaar; Nasale
schaar

Tonsil schaar

Ligatuur schaar

Draadscharen; Draad-
scharen met wolfraam-
carbide

Splijtschaar voor nagels
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Een bovengenoemde, chirurgisch instrument voor het tijdelijke snij-
den van het navelstreng na de geboorte. Het bestaat uit twee verbon-
den industrieén met een ringhendel voor duim en vingers die door
een schuifbeweging snijden (d. w. z. de bladeren snijden wanneer de
scherpe randen elkaar raken bij het sluiten). Het is meestal gemaakt
van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende ontwerpen en
maten. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepass-
ing.

Egn chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel in de borst-
holte. Het bestaat uit twee beweegbare bladeren, die meestal worden
voorzien van ringhandvatten voor vingers en duim. Het distale uitein-
de van de bladeren kan anders worden uitgevoerd. Het is een herbru-
ikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het is niet bedoeld
voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop

of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel tijdens een

chirurgische interventie. Het bestaat uit twee beweegbare bladeren,
die meestal worden voorzien van ringhandvatten voor vingers en du-
im. Het distale uiteinde van de bladeren kan anders worden uitgevo-
erd. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het

centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel tijdens een

interventie in het ETT -gebied of tijdens een plastic interventie op de
neus en de aangrenzende gebieden. De schaar bestaat uit twee be-
weegbare bladeren, die meestal worden voorzien van ringhandgre-
pen voor vingers en duim. Het distale uiteinde van de bladeren kan
anders worden uitgevoerd. Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument voor het snijden van tonsilweefsel. Het

bestaat uit twee beweegbare schaarbladeren, meestal met gaten
voor vingers en duim in de handgrepen. Het distale uiteinde van de
schaarbladeren kan verschillende versies hebben. Het is een herbru-

ikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument voor het snijden of verwijderen van naad-

materiaal. Het bestaat uit twee bladeren, meestal met ringhandvatten
voor vingers en duim. Het distale uiteinde van de bladeren kan an-
ders worden uitgevoerd. Het is een kloof voor algemeen gebruik,
waarbij een chirurgische schaar een bepaald doel kan hebben. Het is
een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het is niet
bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale blo-

edsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een instrument voor het externe snijden van draden met verschillen-

de interventies. Het snijden is sterker dan gewone schaar om de
krachten toe te staan die nodig is om draad te snijden. Het is een niet

-invasief, herbruikbaar instrument.
Een instrument voor het snijden en delen van een vinger of teenna-

gelnagel, meestal voor verwijdering. Het bestaat uit twee zwenkdans-
tanden met ringhandvatten voor de duim en vingers. Het onderste vel
wordt onder de nagel gedwongen te worden gesneden en de blade-
ren zijn gesloten. Deze snijbladeren zijn meestal erg kort, puntig en

robuust. Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
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Intestinale schaar Een chirurgisch instrument voor het snijden van weefsel tijdens een
rectale interventie. Het bestaat uit twee beweegbare bladeren, mees-
tal met gaten voor de vingers. Het distale uiteinde van de bladeren
kan anders worden uitgevoerd. Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Verbandschaar Een instrument voor het snijden van verbanden. Het bestaat uit twee

beweegbare industrieén, met gaten voor vingers en duim onder con-
trole. Het distale uiteinde kan verschillende versies hebben en wordt
meestal afgerond voor veiligheid. De schaar is meestal gemaakt van
roestvrij staal en het snijden kan worden versterkt met hard metaal.

Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Gips scheurtang; gips  Een groot, schaarachtig, handig instrument, waarvan de bladeren

schaar distaal overgebracht in verschillende slokjes aan het einde, die ge-
schikt zijn voor het snijden van dikke lagen gips of synthetisch mate-
riaal dat werd gebruikt voor een gipsassocie . De punt van een van
de distale bladeren van het schaarachtige snijmechanisme is mees-
tal afgerond aan de onderkant om het letsel van de patiént te voorko-
men bij het snijden van de gipsassociatie. Het product is meestal
gemaakt van roestvrij staal en heeft meestal een veermechanisme
dat de opening ondersteunt. Het is een niet -invasief, herbruikbaar

instrument.
Bone Shears; Ribschaar Een chirurgisch instrument om botten of kraakbeenweefsel te snijden

tijdens orthopedische interventies. Het bestaat uit twee beweegbare
bladeren, die meestal worden voorzien van ringhandvatten voor vin-
gers en duim. Het distale uiteinde van de bladeren kan anders wor-
den uitgevoerd. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke
toepassing.

Microschaar Een smal mes met taps toelopend mes op een smal handvat, meestal
voor het snijden van pezen. Deze algemene productgroep wordt
soms gebruikt voor een fijne schaar om pezen te snijden, die vaak
worden voorzien van een veer om de schaar open te houden. Het is
een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het is niet
bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale blo-

edsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Secundaire staarschaar; Een chirurgisch ooginstrument dat wordt gebruikt om het voorste of

Delicate oogschaar achterste segmentstof te snijden tijdens de werking van het oog. Het
heeft meestal: 1) twee beweegbare bladeren, die meestal worden
voorzien van een vingerduimringgreep en deze snijden met een
schuiffunctie (d. w. z. snijd de geslepen bladeren terwijl ze gesloten
zijn);of 2) een instrumentpunt, met snijden aan het distale uiteinde,
die wordt gebruikt in een geschikte handvat waardoor het snijden
wordt bediend. Het is meestal gemaakt van roestvrij staal en plastic
van hoge kwaliteit en is verkrijgbaar in de verschillende maten. Het is

een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
hoornvliesschaar; Iridec- Een chirurgisch ooginstrument dat wordt gebruikt om weefsel te snij-

tomie schaar den tijdens steroperatie. Het bestaat uit twee beweegbare bladeren,
die meestal worden voorzien van een vingerduimringhandgreep en
snijdt met een schuiffunctie (d. w. z. snijd de geslepen bladeren ter-
wijl ze gesloten zijn). Meestal wordt het gemaakt in verschillende ver-
sies en maten, gemaakt van roestvrij staal van hoog kwaliteit. Het is
een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Iris schaar Een chirurgisch ooginstrument dat wordt gebruikt om het weefsel te
snijden tijdens de werking van het oog, dat iris inslaat. Het bestaat uit
twee beweegbare bladeren, die meestal worden voorzien van een
vingerduimringgreep en die gesneden met een schuiffunctie (d. w. z.
de geslepen bladeren snijden terwijl ze gesloten zijn). Meestal wordt
het gemaakt in verschillende versies en maten, gemaakt van roestvrij
staal van hoog kwaliteit. Het is een herbruikbaar instrument en voor
tijdelijke toepassing.

3.2 Indicatie

Schaar worden op de volgende gebieden gebruikt:

Navelstrengschaar Het instrument wordt gebruikt tijdens geboorten. De ingreep
moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd vak-

personeel.
Perineum schaar; Chirurgische Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

en gynaecologische schaar; grepen in de gynaecologie. De ingreep moet worden uitgevo-
Kephalotomy Shears; Baar-  erd door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

moederschaar
Bone Shears; Ribschaar Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

grepen in de orthopedie. De ingreep moet worden uitgevoerd

door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Schaar voor plastische chirur- Het instrument wordt gebruikt bij plastische chirurgie. De in-

gie greep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd
vakpersoneel.

Intestinale schaar Het instrument wordt gebruikt tijdens rectale procedures. De in-
greep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd
vakpersoneel.

Huid- en nagelinstrumenten;  Het instrument wordt gebruikt op het gebied van nagel- en vo-
huidtang; pedicuretang; nagel- etverzorging.

schaar; Hoofdsnijder; Splijts-

chaar voor nagels

Nasale schaar (pijpen); Septale Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-chirurgische ingre-
schaar; Nasale schaar; Tonsil pen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

schaar walificeerd vakpersoneel.
Draadscharen; Draadscharen Het instrument wordt gebruikt bij behandelingen. Het mag uits-

met wolfraamcarbide; Ver- luitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden
bandschaar; Gips scheurtang; gebruikt.

gips schaar
Secundaire staarschaar; Deli- Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in

cate oogschaar; hoornvlies-  de oogheelkunde. De ingreep moet worden uitgevoerd door
schaar; Iridectomie schaar; Iris opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

schaar
Chirurgische schaar; Fijne chir-Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

urgische schaar; Fijne pees- grepen. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met
schaar; Incisieschaar; het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstel-
kraakbeenschaar; ontleed- sel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-
schaar; schaar met wolfraam- walificeerd vakpersoneel.

carbide; Longkwabschaar;

Vaatschaar; Weefselschaar;

Anatomieschaar; Ligatuur

schaar; Microschaar
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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

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

Schaar

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 een schaar zijn onder andere:
I Juiste opening en sluiting (soepele beweging)

B Gladde snijranden
[ intacte tips
B Geen "schrapen" of slijpgeluid tijdens het sluiten

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

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 %
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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

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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Nozyce
1 Wyjasnienia symboli
Symbol Definicja
c € / c € 0123 Oznakowanie CE
A Uwaga
Y Sprawdzone parametry
“ Producent
r|_071 Nazwa partii
REF | Numer referencyjny
B(Only Wyréb medyczny / wyrdb na recepte FDA
MD Urzgdzenie medyczne
faa) Nie sterylne
—:7‘\:% Przechowywac z dala od swiatta stonecznego
W
T Przechowywac¢ w suchym miejscu
EE] Hi,..g?...m (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

Przyrzady do skéry i paz-Instrument do ciecia palca i paznokci. Moze by¢ zakrzywiony, aby

nokci; kleszcze do skory; pasowat do naturalnego zakretu ludzkich paznokci. Modele paznok-
szczypce do pedicure;  ci sg zwykle bardziej solidniejsze, aby méc wycigc¢ grube paznokcie
nozyczki do paznokci;  paznokci. Instrument sktada sie z dwoch ruchomych branz, z otwo-

Gtowica tngca rami do palcéw i kciuka pod kontrolg, i przecina paznokcie,
zamykaijac liscie. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego
uzytku.

Nozyczki chirurgiczne;  Instrument chirurgiczny do tkanki do ciecia. Sktada sie z dwdch ru-
Dobre nozyczki chirurgic-chomych branz, z otworami do palcéw i kciuka pod kontrolg oraz
zne; Drobne nozyczki przecinanie materiatu, ktory ma by¢ oddzielony przez zamkniecie
Sciegien lisci. Koniec pracy moze mie¢ rézne wersje. Jest to instrument wie-
lokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Jest to instru-
ment wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie
jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z ser-
cem, centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwo-

wego.
Nozyczki do chirurgii Instrument chirurgiczny, ktéry stuzy do ciecia tkanki podczas operac-
plastycznej ji urody. Sktada sie z dwdch ruchomych lisci, ktére zwykle sg

wyposazone w uchwyty palcow i kciuka. Dystalny koniec ciecia
moze miec rozne ksztatty. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i
do zastosowania tymczasowego.

Nozyczki do nacieg; Instrument chirurgiczny do ciecia tkanki poprzez przygotowanie i/lub
Nozyczki do chrzgstek; ciecie. Nozyczki sktadajg sie z dwdch ruchomych lisci i uchwytow z
Nozyczki sekcyjne; pierscieniami na palce i kciuki i przecinajg ruchy scinania (pokroj
Nozyczki z weglikiem liscie, gdy ostre dzwieki sie spotykajg podczas zamykania). Instru-
wolframu ment jest zwykle wykonany ze stali nierdzewnej i jest dostepny w

réznych rozmiarach i wzorach. W niektérych wersjach ciecie mozna
wzmocni¢ twardym metalem. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do
stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem krgzenia lub o$rodkowego ukfadu nerwowego.
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Nozyce

Nozyczki do krocza;
Nozyczki chirurgiczne i

Instrument chirurgiczny do wykonywania cie¢ tkanek w obszarze
zehskiego aparatu reprodukcyjnego podczas interwenciji ginekolo-

ginekologiczne; Kefaloto- gicznych. Sktada sie z dwoch ruchomych lisci, ktére zwykle sg

mia nozyce; Nozyczki
macicy

Nozyczki pepowinowe

Nozyczki ptata ptuc;
Nozyczki naczyniowe

nozyczki do tkanek;
Nozyczki anatomiczne

wyposazone w uchwyty pierscienia do palcéw i kciuka. Dystalny ko-
niec lisci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to instrument wielokrot-

nego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Powyzszy, wspomniany, chirurgiczny instrument do tymczasowego

ciecia pepowiny po urodzeniu. Skfada sie z dwoch potgczonych
branz z uchwytem pierscienia do kciuka i palcow, ktore przecinajg
ruch scinajacy (tj. Przeciety liscie, gdy ostre krawedzie uderzajg sie
podczas zamykania). Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewnej
i jest dostepny w réoznych wzorach i rozmiarach. Jest to instrument

wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny do ciecia tkanki w jamie klatki piersiowe;j.

Sktada sie z dwoch ruchomych lisci, ktére zwykle sg wyposazone w
uchwyty pierscienia do palcow i kciuka. Dystalny koniec lisSci mozna
przeprowadzi¢ inaczej. 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 chirurgiczny do ciecia tkanki podczas interwenc;ji chirurg-

icznej. Skfada sie z dwoch ruchomych lisci, ktére zwykle sg
wyposazone w uchwyty pierscienia do palcow i kciuka. Dystalny ko-
niec lisci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to instrument wielokrot-
nego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest
przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem,
centralnym ukfadem krazenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Nozyczki nosowe (rury); Instrument chirurgiczny do ciecia tkanki podczas interwencji w obs-

Nozyczki przegrody;
Nozyczki nosowe

Nozyczki migdatkow

Nozyczki ligaturowe

Nozyce do ciecia drutu;

zarze ENT lub podczas interwencji tworzyw sztucznych na nosie i
przylegtych obszarach. Nozyczki sktadajg sie z dwdch ruchomych
lisci, ktore zwykle sg wyposazone w uchwyty pierscienia do palcéw
i kciuka. Dystalny koniec lisci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny do ciecia tkanki migdatkowej. Sktada sie z

dwadch ruchomych lisci nozycowych, zwykle z otworami do palcéw i
kciuka w uchwytach. Dystalny koniec lisci nozycowych moze mie¢
rézne wersje. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastoso-

wania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny do ciecia lub usuwania materiatu szwanego.

Sktada sie z dwoch lisci, zwykle z uchwytami pierscienia do palcow
i kciuka. Dystalny koniec liSci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to
luka do ogdlnego uzytku, w ktdrej niektdre nozyczki chirurgiczne
mogg mie¢ okreslony cel. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i
do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stoso-
wania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem

krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.
Instrument zewnetrznego ciecia przewoddw w réznych interwenc-

Nozyce do ciecia drutu z jach. Ciecie jest silniejsze niz zwykte nozyczki, aby umozliwi¢ sity

weglika wolframu
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Nozyczki do rozdwajania Instrument do ciecia i dzielenia paznokci palca lub paznokci, zwykle

paznokci do usuwania. Sktada sie z dwdch obrotowych branz z uchwytami
pierscieni dla kciuka i palcéw. Dolna arkusz jest zmuszony pod paz-
nokcie do ciecia, a liscie sg zamkniete. Te liScie ciecia sg zwykle
bardzo krotkie, spiczaste i solidne. Jest to nieinwazyjny instrument

wielokrotnego uzytku.
Nozyczki jelitowe Instrument chirurgiczny do ciecia tkanki podczas interwencji odbyt-

nicy. Sktada sie z dwéch ruchomych lisci, zwykle z otworami dla pal-
céw. Dystalny koniec lisci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Nozyczki do bandazy Instrument do ciecia bandazy. Skfada sie z dwdch ruchomych branz,

z otworami do palcow i kciuka pod kontrolg. Dystalny koniec moze
mie¢ rézne wersje i zwykle jest zaokraglony dla bezpieczenstwa.
Nozyczki sg zwykle wykonane ze stali nierdzewnej, a ciecie mozna
wzmocni¢ twardym metalem. Jest to nieinwazyjny instrument wielo-

krotnego uzytku.
Szczypce do odrywania Duzy, podobny do nozyczki, reczny instrument, ktérego liscie dystal-

gipsu; nozyczki do gipsu nie przeniesione na rozne kagance na koncu, ktore sg odpowiednie
do ciecia grubych warstw gipsu lub materiatu syntetycznego, ktéry
byt uzywany do gipsu z roznymi czesciami ciata ciata . Koncowka
jednego z dystalnych lisci mechanizmu ciecia nozycowego jest
zwykle zaokraglona u dolnej krawedzi, aby zapobiec obrazeniu pac-
jenta podczas ciecia powigzania gipsu. Produkt jest zwykle wykona-
ny ze stali nierdzewnej i zwykle ma mechanizm sprezyny, ktory
wspiera otwieranie ust. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotne-

go uzytku.
Nozyce kosci; Nozyczki Instrument chirurgiczny do ciecia kosci lub tkanki chrzgstki podczas
zebra interwencji ortopedycznych. Sktada sie z dwdch ruchomych lisci,

ktore zwykle sg wyposazone w uchwyty pierécienia do palcow i kciu-
ka. Dystalny koniec lisci mozna przeprowadzi¢ inaczej. Jest to inst-
rument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Mikro-nozyczki Waski néz z zwezajgcym sie ostrzem na waskim uchwycie, zwykle
do ciecia $ciegien. Ta ogdlna grupa produktow jest czasem uzywana
do drobnych nozyczek do ciecia $ciegien, ktdre czesto sg
wyposazone w sprezyne, aby utrzymac nozyczki otwarte. Jest to ins-
trument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie
jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z ser-
cem, centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwo-
wego.
Nozyczki do zacmy wtoér- Chﬁ’urgiczny instrument oczu, ktory jest uzywany do ciecia tkaniny
nej; Delikatne nozyczki przedniego lub tylnego segmentu podczas pracy oczu. Zazwyczaj
do oczu ma: 1) dwa ruchome liscie, ktére zwykle sg wyposazone w uchwyt
pierscienia kciuka palca i pokroi to funkcjg $cinania (ij. Przecigé wy-
ostrzone lidcie podczas ich zamknigcia);lub 2) koncowka instrumen-
tu, z cieciem na dystalnym koncu, ktory jest uzywany w
odpowiednim uchwycie, przez ktéry jest obstugiwany ciecie. Za-
zwyczaj jest wykonany z wysokiej jakosci stali nierdzewnej i plastiku
i jest dostepny w réznych rozmiarach. Jest to instrument wielokrot-
nego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
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Nozyczki rogéwkowe;  Chirurgiczny instrument oczu, ktéry jest uzywany do ciecia tkanki

Nozyczki do irydektomii podczas operacji gwiazd. Sktada sie z dwdch ruchomych lisci, ktére
sg zwykle wyposazone w uchwyt pierscienia kciuka palca i
przecinajg funkcje Scinania (tj. Przecig¢ wyostrzone liScie podczas
ich zamkniecia). Zazwyczaj jest wykonany w réznych wersjach i roz-
miarach, wykonany ze stali nierdzewnej o wysokiej jakosci. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Nozyczki irysowe Chirurgiczny instrument oczu, ktéry jest uzywany do ciecia tkanki

podczas pracy oka, ktérg wkiada teczowka. Sktada sie z dwdch ru-
chomych lidci, ktére sg zwykle wyposazone w uchwyt pierscienia
kciuka palca i ktére wyciete funkcjg Scinania (fj. Przeciety zaostrzo-
ne liscie podczas ich zamkniecia). Zazwyczaj jest wykonany w
réznych wersjach i rozmiarach, wykonany ze stali nierdzewnej o wy-
sokiej jakosci. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastoso-
wania tymczasowego.

3.2 Wskazania

Nozyce sg uzywane w nastepujgcych obszarach:

Nozyczki pepowinowe Instrument uzywany jest podczas porodéw. Interwencja musi
by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Nozyczki do krocza; Nozyczki Instrument znajduje zastosowanie w roznorodnych zabiegach

chirurgiczne i ginekologiczne; chirurgicznych w ginekologii. Interwencja musi by¢ przeprowad-

Kefalotomia nozyce; Nozyczki zona przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalis-

macicy tyczny.

Nozyce kosci; Nozyczki zebraPrzyrzad znajduje zastosowanie w réznorodnych zabiegach chi-
rurgicznych w ortopedii. Interwencja musi by¢ przeprowadzona

przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Nozyczki do chirurgii plastyc- Instrument znajduje zastosowanie w chirurgii plastycznej. Inter-

znej wencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwa-
lifikowany personel specjalistyczny.
Nozyczki jelitowe Instrument stosowany jest podczas zabiegow rektalnych. Inter-

wencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwa-

lifikowany personel specjalistyczny.
Przyrzady do skory i paznokci; Przyrzad znajduje zastosowanie w obszarze pielegnacji paznok-

kleszcze do skory; szczypce cii stop.
do pedicure; nozyczki do paz-

nokci; Gtowica tngca;

Nozyczki do rozdwajania paz-

nokci
Nozyczki nosowe (rury); Przyrzad stosowany jest podczas zabiegdw chirurgicznych la-

Nozyczki przegrody; Nozyczki ryngologicznych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez

nosowe; Nozyczki migdatkéw przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Nozyce do ciecia drutu; Urzadzenie wykorzystywane jest w zabiegach. Moze by¢

Nozyce do ciecia drutu z uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
weglika wolframu; Nozyczki  sonel specjalistyczny.

do bandazy; Szczypce do

odrywania gipsu; nozyczki do

gipsu
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Nozyczki do zaémy wtdérnej; Przyrzad stosowany jest podczas zabiegow chirurgicznych w
Delikatne nozyczki do oczu; okulistyce. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
Nozyczki rogowkowe; szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Nozyczki do irydektomii;

Nozyczki irysowe

Nozyczki chirurgiczne; Dobre Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.
nozyczki chirurgiczne; Drobne Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z
nozyczki sciegien; Nozyczki sercem, centralnym uktadem kragzenia lub centralnym uktadem
do nacie¢; Nozyczki do nerwowym. Interwencja musi byé przeprowadzona przez prze-
chrzagstek; Nozyczki sekcyjne; szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Nozyczki z weglikiem wolfra-

mu; Nozyczki ptata ptuc;

Nozyczki naczyniowe;

nozyczki do tkanek; Nozyczki

anatomiczne; Nozyczki ligatu-

rowe; Mikro-nozyczki

3.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

3.4 Grupa docelowa pacjentéw

Produkty sg odpowiednie dla wszystkich grup pacjentow.
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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 zdja¢ 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 deformaciji!

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby unikng¢ 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 IBIPIEEEP PP

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
whasciwemu 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 dla nozyczek sg miedzy innymi:
B Prawidtowe otwieranie i zamykanie (ptynny ruch)
B gtadkie krawedzie ciecia
B Nienaruszone wskazdwki
B Brak ,skrobania” lub szlifowania podczas zamykania

Wadliwe produkty nie mogg by¢ stosowane i muszg ponownie ulec petnemu procesowi lecze-
nia przedprzestrzeniowego przed zwrotem.
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8 Sterylizacja

Nozyce

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.

-

— 0 g
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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

Tesoura

Simbolo Definigao
c € / c € 0123 Marcacao CE
A Atencéo
Y Parametros validados
d Fabricante
LOT Nome do lote
REF Numero de referéncia
B(only Dispositivo médico /
Dispositivo de prescrigao FDA
MD Dispositivo médico
2, Nao estéril
-—"}‘*’i- Armazene longe da luz solar
@
.T' Armazenar seco
EE] (T3] Instrugdes (eletrdnicas) de uso

Himweis auf elFU
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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

Instrumentos para pele e Um instrumento para cortar dedos e unhas dos pés. Pode ser curvado
unhas; pinga de pele; ali-para se encaixar na curva natural das unhas humanas. Os modelos
cate de pedicura; Tesou-de unhas dos pés sé&o geralmente mais robustos para poder cortar as
ra de unha; Cortador de unhas dos pés grossos. O instrumento consiste em duas industrias
cabeca moveis, com orificios para os dedos e polegar sob controle, e corta a
unha fechando as folhas. E um instrumento n&o invasivo e reutiliza-

vel.
Tesoura cirurgica; Te- Um instrumento cirdrgico para cortar tecido. Consiste em duas indus-

soura cirurgica fina; Te- trias moveis, com orificios para os dedos e o polegar sob controle, e

soura fina do tendao corta o material a ser separado fechando as folhas. O fim do trabalho
pode ter versdes diferentes. E um instrumento reutilizavel e para apli-
cacdo temporaria. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo tem-
poraria. Nao se destina ao uso em contato direto com o coracéo, o

sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.
Tesoura para cirurgia  Um instrumento cirurgico usado para cortar tecido durante a cirurgia

plastica de beleza. Consiste em duas folhas méveis, que geralmente sao for-
necidas com algcas de dedo e polegar. A extremidade distal do corte
pode ter formas diferentes. E um instrumento reutilizavel e para apli-
cacao temporaria.

Tesoura de incisdo; Te- Um instrumento cirdrgico para cortar tecido através da preparagao e/

soura de cartilagem; Te- ou corte. A tesoura consiste em duas folhas e algas méveis com anéis

soura de dissecacdo; para os dedos e o polegar e corta os movimentos de cisalhamento

Tesoura com carboneto (corte as folhas quando os sons afiados se encontrarem quando se

de tungsténio fecham). O instrumento geralmente é feito de ago inoxidavel e esta
disponivel em diferentes tamanhos e designs. Em algumas versoes,
o corte pode ser reforcado com metal duro. E um instrumento reutili-
zavel e para aplicacao temporaria. Nao se destina ao uso em contato
direto com o coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema ner-

voso central.
Tesoura para o perineo; Um instrumento cirurgico para realizar cortes de tecido na area do

Tesoura cirurgica e gine-aparelho reprodutivo feminino durante intervengdes ginecoldgicas.

coldgica; Tesouras de  Consiste em duas folhas moveis, que geralmente sao fornecidas com

kefalotomia; Tesoura  algas de anel para dedos e polegar. A extremidade distal das folhas

uterina pode ser realizada de maneira diferente. E um instrumento reutilizavel
e para aplicacéo temporaria.

243



[13]

Tesoura

Tesoura do corddao umbi-Um instrumento cirdrgico acima mencionado para o corte temporario

lical

Tesoura do lobo pulmo-
nar; Tesoura vascular

Tesoura de tecido; Te-
soura de anatomia

Tesoura nasal (tubos);

do cordao umbilical apés o nascimento. Consiste em duas industrias
conectadas com uma alc¢a de anel para o polegar e os dedos que cor-
tam um movimento de cisalhamento (ou seja, corte as folhas quando
as bordas afiadas se atingem quando se fecham). Geralmente é feito
de aco inoxidavel e esta disponivel em diferentes projetos e taman-

hos. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria.
Um instrumento cirdrgico para cortar tecido na cavidade toracica.

Consiste em duas folhas méveis, que geralmente séo fornecidas com
alcas de anel para dedos e polegar. A extremidade distal das folhas
pode ser realizada de maneira diferente. E um instrumento reutilizavel
e para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto
com o coragao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso

central.
Um instrumento cirurgico para cortar tecido durante uma intervengao

cirargica. Consiste em duas folhas moéveis, que geralmente sao forne-
cidas com algas de anel para dedos e polegar. A extremidade distal
das folhas pode ser realizada de maneira diferente. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso em
contato direto com o coragao, o sistema circulatério central ou o sis-

tema nervoso central.
Um instrumento cirurgico para cortar tecido durante uma intervencéao

Tesoura septal; Tesoura na area ONT ou durante uma intervengao plastica no nariz e em suas

nasal

Tesoura de amigdalas

Tesoura de ligadura

Tesoura de corte de fio;
Tesoura de corte de fio

areas adjacentes. A tesoura consiste em duas folhas moéveis, que ge-
ralmente s&o fornecidas com alcas de anel para dedos e polegar. A
extremidade distal das folhas pode ser realizada de maneira diferen-

te. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo temporaria.
Um instrumento cirdrgico para cortar o tecido da amigdala. Consiste

em duas folhas méveis de tesoura, geralmente com orificios para de-
dos e polegar nas algas. A extremidade distal das folhas de tesoura
pode ter versdes diferentes. E um instrumento reutilizavel e para apli-
cacao temporaria.

Um instrumento cirurgico para cortar ou remover o material de costu-
ra. Consiste em duas folhas, geralmente com algas de anel para de-
dos e polegar. A extremidade distal das folhas pode ser realizada de
maneira diferente. E uma lacuna para uso geral, pelo qual algumas te-
souras cirtrgicas podem ter um certo objetivo. E um instrumento reu-
tilizavel e para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso em
contato direto com o coragao, o sistema circulatério central ou o sis-

tema nervoso central.
Um instrumento para o corte externo de fios em diferentes inter-

vencdes. O corte é mais forte que a tesoura comum para permitir que

com carboneto de tungs-as forgas necessarias para cortar o fio. E um instrumento n&o invasivo

ténio
Tesoura para cortar un-
has
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e reutilizavel.
Um instrumento para cortar e compartilhar um dedo ou unhas da un-

ha, geralmente para remocé&o. Consiste em duas industrias giratérias
com algas de anel para o polegar e os dedos. A folha inferior é forcada
sob a unha a ser cortada e as folhas sao fechadas. Essas folhas de
corte sdo geralmente muito curtas, pontiagudas e robustas. E um in-
strumento ndo invasivo e reutilizavel.
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Tesoura intestinal

Tesoura de bandagem

Um instrumento cirurgico para cortar tecido durante uma intervencgéao
retal. Consiste em duas folhas méveis, geralmente com orificios para
os dedos. A extremidade distal das folhas pode ser realizada de ma-
neira diferente. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo tempo-
raria.

Um instrumento para cortar bandagens. Consiste em duas industrias
moveis, com buracos para os dedos e o0 polegar sob controle. A ex-
tremidade distal pode ter versdes diferentes e geralmente é arredon-
dada para seguranga. A tesoura é normalmente feita de ago
inoxidavel e o corte pode ser reforgado com metal duro. E um instru-
mento nao invasivo e reutilizavel.

Pingas para retirar o ges-Um instrumento grande, semelhante a uma tesoura, de mao, cujas
so; tesouras para gesso folhas transferidas distalmente para focinhos diferentes no final, que

sdo adequadas para cortar camadas espessas de gesso ou material
sintético que foi usado para uma associacao de gesso para diferentes
partes do corpo . A ponta de uma das folhas distais do mecanismo de
corte semelhante a tesoura é tipicamente arredondada em sua borda
inferior, a fim de evitar a lesdo do paciente ao cortar a associagao de
gesso. O produto geralmente é feito de ago inoxidavel e geralmente
possui um mecanismo de mola que suporta a abertura da boca. E um
instrumento n&o invasivo e reutilizavel.

Tesouras de ossos; Te- Um instrumento cirdrgico para cortar ossos ou tecido da cartilagem

soura de costel

Microtesouras

durante intervencodes ortopédicas. Consiste em duas folhas maéveis,
que geralmente séo fornecidas com algas de anel para dedos e pole-
gar. A extremidade distal das folhas pode ser realizada de maneira di-

ferente. E um instrumento reutilizavel e para aplicagao temporaria.
Uma faca estreita com lamina afastada em uma alga estreita, geral-

mente para cortar tenddes. As vezes, esse grupo geral de produtos é
usado para uma tesoura fina para cortar tenddes, que geralmente séo
fornecidos com uma mola para manter a tesoura aberta. E um instru-
mento reutilizavel e para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso
em contato direto com o coragao, o sistema circulatério central ou o
sistema nervoso central.

Tesoura para cataratas Um instrumento ocular cirargico usado para cortar tecido de segmen-

secundarias; tesoura
para olhos delicados

Tesouras para cérnea,;

to dianteiro ou traseiro durante a operagao dos olhos. Normalmente
possui: 1) duas folhas méveis, que geralmente sao fornecidas com
uma alca de anel de dedao e cortam isso com uma fungao de cisal-
hamento (ou seja, corte as folhas afiadas enquanto estao fecha-
das);ou 2) uma ponta do instrumento, com corte na extremidade
distal, que é usada em uma alca adequada através da qual o corte é
operado. Normalmente, é feito de aco inoxidavel e plastico de alta
qualidade e esta disponivel nos diferentes tamanhos. E um instru-

mento reutilizavel e para aplicagao temporaria.
Um instrumento ocular cirdrgico que é usado para cortar o tecido du-

Tesoura de iridectomia rante a cirurgia em estrela. Consiste em duas folhas moéveis, que ge-

ralmente sao fornecidas com uma alca de anel de dedao e cortes com
uma fungao de cisalhamento (ou seja, corte as folhas afiadas enquan-
to estdo fechadas). Normalmente, é feito em diferentes versdes e ta-
manhos, feitos de aco inoxidavel de alta qualidade. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagao temporaria.
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Tesoura de iris Um instrumento ocular cirdrgico que é usado para cortar o tecido du-
rante a operacao ocular, o que a iris insere. Consiste em duas folhas
moveis, que geralmente sdo fornecidas com uma alca de anel de
dedao e que cortam com uma fungao de cisalhamento (ou seja, corte
as folhas afiadas enquanto estido fechadas). Normalmente, é feito em
diferentes versdes e tamanhos, feitos de ago inoxidavel de alta quali-
dade. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo temporaria.

3.2 Indicagao

Tesoura sao utilizados nos seguintes dominios:

Tesoura do cordao umbilical O instrumento é usado durante partos. A intervencao deve ser

realizada por pessoal especializado treinado e qualificado.
Tesoura para o perineo; Te- O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgicos

soura cirurgica e ginecolégica; em ginecologia. A intervenc¢ao deve ser realizada por pessoal
Tesouras de kefalotomia; Te- especializado treinado e qualificado.

soura uterina
Tesouras de ossos; Tesoura O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgicos

de costel em ortopedia. A intervencao deve ser realizada por pessoal

especializado treinado e qualificado.
Tesoura para cirurgia plastica O instrumento € utilizado em cirurgia plastica. A intervengao

deve ser realizada por pessoal especializado treinado e qualifi-

cado.
Tesoura intestinal O instrumento é usado durante procedimentos retais. A inter-

vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado

e qualificado.
Instrumentos para pele e un- O instrumento é utilizado na area de cuidados com unhas e

has; pin¢a de pele; alicate de pés.
pedicura; Tesoura de unha;
Cortador de cabeca; Tesoura

para cortar unhas
Tesoura nasal (tubos); Tesou- O instrumento é utilizado durante procedimentos cirurgicos

ra septal; Tesoura nasal; Te- otorrinolaringolégicos. A intervencao deve ser realizada por

soura de amigdalas pessoal especializado treinado e qualificado.
Tesoura de corte de fio; Te- O instrumento é utilizado em tratamentos. S6 pode ser utilizado

soura de corte de fio com car- por pessoal especializado treinado e qualificado.
boneto de tungsténio; Tesoura

de bandagem; Pingas para re-

tirar o gesso; tesouras para

gesso
Tesoura para cataratas secun-O instrumento é utilizado durante procedimentos cirargicos em

darias; tesoura para olhos deli-oftalmologia. A intervencéo deve ser realizada por pessoal
cados; Tesouras para coérnea; especializado treinado e qualificado.

Tesoura de iridectomia; Te-

soura de iris
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Tesoura cirurgica; Tesoura ci- O instrumento € utilizado em diversos procedimentos cirurgi-
rurgica fina; Tesoura fina do cos. Nao se destina ao uso em contato direto com o coragao,
tendao; Tesoura de incisdo; sistema circulatério central ou sistema nervoso central. A inter-
Tesoura de cartilagem; Tesou-vengao deve ser realizada por pessoal especializado treinado
ra de dissecacgao; Tesoura e qualificado.

com carboneto de tungsténio;

Tesoura do lobo pulmonar; Te-

soura vascular; Tesoura de te-

cido; Tesoura de anatomia;

Tesoura de ligadura; Microte-

souras

3.3 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicagbes conhecidas.

3.4 Grupo-alvo de doentes

Os produtos sdo adequados para todos os grupos de doentes.
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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.

250



Tesoura I:Iﬂ m

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 tesoura sao entre outros:
I Abertura correta e fechamento (movimento suave)

B bordas de corte suave
B Dicas intactas
B Na&o "raspando" ou ruido de moagem ao fechar

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

Tesoura

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

Foarfece

Simbol Definitie
c € / c € 0123 Marcaj CE
A Atentie
Y Parametri validati
“ Fabricant
r|_o-r1 Numele lotului
REF | Numar de referinta
B(only Dispozitiv medical /
Dispozitiv cu prescriptie FDA

MD Dispozitiv medical

Nu este steril

——‘}'i- A se pastra departe de lumina soarelui
-
T A se pastra uscat
EE] (T3] (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

Instrumente pentru piele Un instrument pentru taierea degetului si a unghiilor. Poate fi curbat
si unghii; pense pentru  pentru a se potrivi cu curbarea naturala a unghiilor umane. Modelele

piele; clesti de pentru unghii sunt de obicei mai robuste pentru a putea taia unghiile
pedichiura; foarfece de groase. Instrumentul este format din doua industrii mobile, cu gauri
unghii; Cutter cap pentru degete si degetul mare sub control si se taie peste unghie in-

chizand frunzele. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Foarfece chirurgicale;  Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului. Este format din

Foarfece chirurgicale fi- doua industrii mobile, cu gauri pentru degete si degetul mare sub

ne; Foarfece fine tendoa-control, si tdierea materialului pentru a fi separate prin inchiderea

ne frunzelor. Sfarsitul muncii poate avea versiuni diferite. Este un instru-
ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. 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.
Foarfece pentru chirurgie Un instrument chirurgical care este utilizat pentru a taia tesutul in tim-
plastica pul chirurgiei de frumusete. Este format din doua frunze mobile, care

de obicei sunt prevazute cu méanere cu degetul si degetul mare.
Capatul distal al taierii poate avea forme diferite. Este un instrument
reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.

Foarfeca de incizie; Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului prin preparare si/

Foarfeca de cartilaj; sau taiere. Foarfecele este formata din doua frunze si manere mobile
Foarfeca de disectie; cu inele pentru degete si degetul mare si se taie prin miscari de for-
Foarfeca cu carbura de fecare (taiati frunzele cand sunetele ascutite se intalnesc la inchide-
tungsten re). Instrumentul este de obicei din otel inoxidabil si este disponibil in

diferite dimensiuni si modele. In unele versiuni, tierea poate fi
consolidata cu metal dur. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu in-

ima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Foarfeca pentru perineu; Un instrument chirurgical pentru efectuarea taieturilor de tesut in

Foarfece chirurgicale si zona aparatului de reproducere feminin in timpul interventiilor gine-

ginecologice; Foarfece cologice. Este format din doua frunze mobile, care de obicei sunt

de kefalotomie; Foarfece prevazute cu manere inelare pentru degete si degetul mare. Capatul

uterine distal al frunzelor poate fi efectuat diferit. Este un instrument reutiliza-
bil si pentru o aplicatie temporara.

259



[13]

Foarfece

Foarfece de cordon om-
bilical

Foarfece cu lobul pulmo-
nar; Foarfece vasculare

Foarfece de tesut;
Foarfeca de anatomie

Un instrument chirurgical mentionat mai sus pentru taierea
temporara a cordonului ombilical dupa nastere. Este format din doua
industrii conectate cu un méaner inelar pentru degetul mare si degete-
le care se taie printr -o miscare de forfecare (adica taiati frunzele
atunci cand marginile ascutite se lovesc reciproc la inchidere). De
obicei este confectionat din otel inoxidabil si este disponibil in diferite
modele si dimensiuni. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara.

Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului in cavitatea
toracica. Este format din doua frunze mobile, care de obicei sunt
prevazute cu manere inelare pentru degete si degetul mare. Capatul
distal al frunzelor poate fi efectuat diferit. Este un instrument reutiliza-
bil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact
direct cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos cen-

tral.
Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului in timpul unei

interventii chirurgicale. Este format din doua frunze mobile, care de
obicei sunt prevazute cu manere inelare pentru degete si degetul ma-
re. Capatul distal al frunzelor poate fi efectuat diferit. Este un instru-
ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat
utilizarii Tn contact direct cu inima, sistemul circulator central sau sis-
temul nervos central.

Foarfece nazale (conduc-Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului in timpul unei
te); Foarfece septale; Fo-interventii in zona ORL sau in timpul unei interventii plastice pe nas

arfece nazale

Foarfece amigdale

Foarfece de ligatura

Foarfece de taiat sarma;
Foarfece de taiat sarma
cu carbura de tungsten

Foarfece pentru despica-

rea unghiilor
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si in zonele sale adiacente. Foarfecele este formata din doua frunze
mobile, care sunt de obicei prevazute cu manere inelare pentru de-
gete si degetul mare. Capatul distal al frunzelor poate fi efectuat dife-

rit. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului amigdalei. Este for-

mat din doua frunze de foarfeca mobile, de obicei cu gauri pentru de-
gete si degetul mare in méanere. Capatul distal al frunzelor de
foarfeca poate avea versiuni diferite. Este un instrument reutilizabil si

pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical pentru taierea sau indepartarea material-

ului cusaturii. Este format din doua frunze, de obicei cu manere inela-
re pentru degete si degetul mare. Capatul distal al frunzelor poate fi
efectuat diferit. Este un decalaj pentru utilizare generala, prin care
unele foarfece chirurgicale pot avea un anumit scop. Este un instru-
ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat
utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator central sau sis-

temul nervos central.
Un instrument pentru taierea externa a firelor la diferite interventii.

Taierea este mai puternica decét foarfecele obisnuite pentru a permi-
te fortelor necesare sa taie sdrma. Este un instrument neinvaziv, reu-
tilizabil.

Un instrument pentru taierea si impartasirea unui deget sau a unghiei
de la unghii, de obicei pentru indepartare. Este format din doua in-
dustrii pivotante cu manere inele pentru degetul mare si degetele. Fo-
aia inferioara este fortatd sub unghie sa fie taiata si frunzele sunt
inchise. Aceste frunze de taiere sunt de obicei foarte scurte, ascutite
si robuste. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
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Foarfece intestinale

Foarfece pentru bandaj

Cleste pentru ruperea

Un instrument chirurgical pentru taierea tesutului in timpul unei
interventii rectale. Este format din doua frunze mobile, de obicei cu
gauri pentru degete. Capatul distal al frunzelor poate fi efectuat dife-

rit. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument pentru taierea bandajelor. Este format din doua indus-

trii mobile, cu gauri pentru degete si degetul mare sub control. Finalul
distal poate avea versiuni diferite si este de obicei rotunjit pentru
siguranta. Foarfecele sunt de obicei fabricate din otel inoxidabil, iar
taierea poate fi intaritd cu metal dur. Este un instrument neinvaziv,

reutilizabil.
Un instrument mare, asemanator cu foarfeca, al carui frunze transfe-

ghipsului; foarfeca pentru rate distal in diferite muschiuri la sfarsit, care sunt potrivite pentru

ghips

foarfece pentru oase;
Foarfece pentru coaste

Microfoarfeca

Foarfeca pentru
cataracta secundarg;
Foarfeca delicata pentru
ochi

Foarfece pentru cornee;
foarfece pentru iridecto-
mie

taierea straturilor groase de tencuiala sau material sintetic care a fost
utilizat pentru o asociere de ipsos in diferite parti ale corpului . Varful
uneia dintre frunzele distale ale mecanismului de taiere asemanator
foarfecelor este de obicei rotunijit la marginea inferioara pentru a pre-
veni ranirea pacientului la taierea asociatiei de ipsos. Produsul este

de obicei fabricat din otel inoxidabil si are de obicei un mecanism de
arc care sustine deschiderea gurii. Este un instrument neinvaziv, reu-
tilizabil.

Un instrument chirurgical pentru taierea oaselor sau a tesutului carti-
lajului Tn timpul interventiilor ortopedice. Este format din doua frunze
mobile, care de obicei sunt prevazute cu manere inelare pentru de-

gete si degetul mare. Capatul distal al frunzelor poate fi efectuat dife-

rit. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un cutit ingust cu lama conica pe un maner ingust, de obicei pentru

taierea tendoanelor. Acest grup general de produse este uneori utili-
zat pentru foarfece fine pentru a taia tendoanele, care sunt adesea

prevazute cu un izvor pentru a mentine foarfecele deschise. Este un
instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este desti-
nat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator central sau

sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical de ochi care este utilizat pentru a taia fie

tesatura segmentului fata sau spate in timpul functionarii ochilor. De
obicei, are: 1) doua frunze mobile, care de obicei sunt prevazute cu
un maner cu inelul degetului degetului si le taiati cu o functie de for-
fecare (adica taiati frunzele ascutite in timp ce sunt inchise);sau 2) un
varf al instrumentului, cu taiere la capatul distal, care este utilizat intr
-un maner adecvat prin care este actionata taierea. Este de obicei fa-
bricat din otel inoxidabil si din plastic de inalta calitate si este dispo-
nibil in diferite dimensiuni. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara.

Un instrument chirurgical de ochi care este utilizat pentru a taia
tesutul in timpul operatiei de stele. Este format din doua frunze mo-
bile, care de obicei sunt prevazute cu un maner cu inelul degetului
degetului si se taie cu o functie de forfecare (adica taiati frunzele
ascutite Tn timp ce sunt inchise). in mod obisnuit, este realizat in di-
ferite versiuni si dimensiuni, din otel inoxidabil de inalta calitate. Este
un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Foarfece de iris Un instrument chirurgical de ochi care este utilizat pentru a taia
tesutul in timpul functionarii ochilor, pe care irisul il introduce. Este
format din doua frunze mobile, care de obicei sunt prevazute cu un
maner cu inelul degetului degetului si care se taie cu o functie de for-
fecare (adic4 taiati frunzele ascutite in timp ce sunt inchise). in mod
obisnuit, este realizat in diferite versiuni si dimensiuni, din otel inoxi-
dabil de inalta calitate. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara.

3.2 Indicatie

Foarfece sunt utilizate in urméatoarele domenii:

Foarfece de cordon ombilical Instrumentul este folosit in timpul nasterilor. Interventia trebuie

efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
Foarfeca pentru perineu; Fo- Instrumentul este utilizat in diverse proceduri chirurgicale din gi-

arfece chirurgicale si gineco- necologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de
logice; Foarfece de specialitate instruit si calificat.

kefalotomie; Foarfece uterine
foarfece pentru oase; Foarfe-Instrumentul este utilizat in diverse proceduri chirurgicale in or-

ce pentru coaste topedie. Interventia trebuie efectuatd de catre personal de spe-
cialitate instruit si calificat.

Foarfece pentru chirurgie Instrumentul este utilizat in chirurgia plastica. Interventia trebuie

plastica efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.

Foarfece intestinale

Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor rectale.
Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Instrumente pentru piele si  Instrumentul este utilizat in domeniul ingrijirii unghiilor si picioa-

unghii; pense pentru piele; relor.
clesti de pedichiura; foarfece
de unghii; Cutter cap; Foarfe-

ce pentru despicarea unghiilor
Foarfece nazale (conducte); Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale ORL.

Foarfece septale; Foarfece Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

nazale; Foarfece amigdale  struit si calificat.
Foarfece de taiat sarma; Fo- Instrumentul este utilizat in tratamente. Acesta poate fi utilizat

arfece de taiat sdrma cu numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
carbura de tungsten; Foarfece

pentru bandaj; Cleste pentru

ruperea ghipsului; foarfeca

pentru ghips

Foarfeca pentru cataracta Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale n of-
secundara; Foarfeca delicata talmologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de
pentru ochi; Foarfece pentru specialitate instruit si calificat.

cornee; foarfece pentru iridec-

tomie; Foarfece de iris
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Foarfece chirurgicale; Foarfe-Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale. Nu
ce chirurgicale fine; Foarfece este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circula-
fine tendoane; Foarfeca de in-tor central sau sistemul nervos central. Interventia trebuie
cizie; Foarfeca de cartilaj; efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
Foarfeca de disectie;

Foarfeca cu carbura de tung-

sten; Foarfece cu lobul pulmo-

nar; Foarfece vasculare;

Foarfece de tesut; Foarfeca

de anatomie; Foarfece de

ligatura; Microfoarfeca

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 foarfece sunt printre altele:
@ Deschiderea si inchiderea corecta (miscare lind)

B margini de taiere neteda
B Sfaturiintacte
B Fara ,razuire” sau zgomot de macinare la inchidere

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

Foarfece

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.

-
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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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1 Symbolforklaringar

Sax

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-markning
A Uppmarksamhet
Y Validerade parametrar
d Tillverkare
r|_o-r1 Batchnamn
REF | Referensnummer
B(only Medicinteknisk produkt /
FDA receptbelagd enhet
MD Medicinteknisk produkt
Js) Inte steril
——‘}\yi- Forvaras atskilt fran solljus
W
T Forvaras torrt
EE] [:[ﬂ (Elektroniska) bruksanvisningar

Himweis auf elFU
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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

Hud- och nagelinstrument; Ett instrument for att klippa finger och tanaglar. Det kan vara bojt for

hudpincett; pedikyrtang; att passa den naturliga svangen av manskliga naglar. Modellerna

nagelsaxar; Huvudskararefor tanaglar ar vanligtvis mer robusta for att kunna klippa tjocka ta-
naglar. Instrumentet bestar av tva rorliga industrier, med hal for fing-
rar och tumme under kontroll, och skar dver nageln genom att

sténga bladen. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
Kirurgiska sax; Fin kirur-  Ett kirurgiskt instrument for skarning av vavnad. Den bestar av tva

gisk sax; Fin sen sax rorliga industrier, med hal for fingrar och tumme under kontroll, och
skar 6ver materialet som ska separeras genom att stdnga bladen.
Slutet pa arbetet kan ha olika versioner. Det ar ett ateranvandbart
instrument och for tillfallig tillampning. Det ar ett ateranvandbart ins-
trument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett for anvandning
i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller

det centrala nervsystemet.
Sax for plastikkirurgi Ett kirurgiskt instrument som anvands for att skara vavnad under

skonhetskirurgi. Den bestar av tva rérliga blad, som vanligtvis ar for-
sedda med finger- och tumhandtag. Den distala anden av skarnin-
gen kan ha olika former. Det ar ett ateranvandbart instrument och
for tillfallig tillampning.

Incisionssaxar; Brosksa- Ett kirurgiskt instrument fér skarning av vavnad genom beredning

xar; Dissektionssaxar; Sa-och/eller skarning. Saxen bestar av tva rorliga blad och handtag

xar med volframkarbid med ringar for fingrar och tumme och skar genom skjuvrorelser
(skar bladen nar de skarpa ljuden mots nar de stangs). Instrumentet
ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal och finns i olika storlekar och
monster. | vissa versioner kan skarningen forstarkas med hard me-
tall. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det cen-

trala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Sax for perineum; Kirurgis-Ett kirurgiskt instrument for att utfora vavnadsnedskarningar i omra-

ka och gynekologiska sax; det for den kvinnliga reproduktionsapparaten under gynekologiska

Kephalotomy Shears; Liv- ingrepp. Den bestar av tva rorliga blad, som vanligtvis ar férsedda

modersax med ringhandtag fér fingrar och tumme. Den distala &nden av bla-
den kan utféras annorlunda. Det ar ett ateranvandbart instrument
och for tillfallig tillampning.
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Sax

Navelsladdsax

Lung Lobe -sax; Vaskular
sax

Vavnadsax; Anatomisk
sax

Nasala sax (ror); Septal
sax; Nassax

Mandelskax

Ligature sax

Tradsax; Tradsax med vol-

framkarbid

Nagelklyvande sax

Tarmsax
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Ett ovan namnt, kirurgiskt instrument for tillféllig skarning av navels-
trangen efter fddseln. Den bestar av tva anslutna industrier med ett
ringhandtag fér tumme och fingrar som skar genom en skjuvrorelse
(dvs skar bladen nar de skarpa kanterna traffar varandra nar de
stangs). Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal och finns i olika
monster och storlekar. Det ar ett ateranvandbart instrument och for
tillfallig tillampning.

Ett kirurgiskt instrument for skarning av vavnad i brostkaviteten. Den
bestar av tva rorliga blad, som vanligtvis ar férsedda med ringhand-
tag for fingrar och tumme. Den distala anden av bladen kan utféras
annorlunda. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
[@Bmpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjar-
tat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala

nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument for skarning av vavnad under en kirurgisk

ingripande. Den bestar av tva rorliga blad, som vanligtvis ar férsed-
da med ringhandtag for fingrar och tumme. Den distala &nden av

bladen kan utféras annorlunda. Det ar ett ateranvandbart instrument
och for tillfallig tilampning. Det ar inte avsett fér anvandning i direkt-
kontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det cen-

trala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument for skarning av vavnad under en interventi-

on i ENT -omréadet eller under en plastinsats pa nasan och dess an-
gransande omraden. Saxen bestar av tva rorliga blad, som
vanligtvis ar forsedda med ringhandtag for fingrar och tumme. Den
distala anden av bladen kan utféras annorlunda. Det ar ett ateran-

vandbart instrument och for tillfallig tilldmpning.
Ett kirurgiskt instrument for skarning av mandelvavnad. Den bestar

av tva rorliga saxblad, vanligtvis med hal for fingrar och tumme i
handtagen. Den distala &nden av saxbladen kan ha olika versioner.

Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt instrument for att klippa eller ta bort sommaterial. Den

bestar av tva blad, vanligtvis med ringhandtag for fingrar och tum-
me. Den distala &nden av bladen kan utféras annorlunda. Det ar ett
gap for allmant bruk, varigenom vissa kirurgiska saxar kan ha ett
visst syfte. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
[@mpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjar-
tat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala

nervsystemet.
Ett instrument for extern skarning av ledningar vid olika interventio-

ner. Skarningen ar starkare an vanliga saxar for att tillata de krafter
som kravs for att klippa trad. Det &r ett icke -invasivt, ateranvandbart

instrument.
Ett instrument for att klippa och dela en finger eller tanagelspik, van-

ligtvis for borttagning. Den bestéar av tva svangbara industrier med
ringhandtag for tummen och fingrarna. Det nedre arket tvingas un-
der nageln att skaras och bladen ar stangda. Dessa skarblad ar van-
ligtvis mycket korta, spetsiga och robusta. Det ar ett icke -invasivt,

ateranvandbart instrument.
Ett kirurgiskt instrument for skarning av vavnad under en rektal in-

tervention. Den bestar av tva rorliga blad, vanligtvis med hal for fing-
rarna. Den distala anden av bladen kan utféras annorlunda. Det ar
ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
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Bandage sax

Avrivningstang for gips;
sax for gips

Bensax; Ribsax

Mikrosax

Sax for sekundar katarakt;
sax for kansliga 6gon

hornhinnesax; Iridektomi
sax

Iris sax

Ett instrument fér skarande bandage. Den bestar av tva rorliga in-
dustrier, med hal for fingrar och tumme under kontroll. Den distala
anden kan ha olika versioner och avrundas vanligtvis for sdkerhet.
Saxen ar vanligtvis gjorda av rostfritt stal och skarningen kan fors-
tarkas med hard metall. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart ins-

trument.
Ett stort, saxliknande, hand -hallet instrument, vars blad distalt 6ver-

fordes till olika muzzlar i slutet, som ar lampliga for att klippa tjocka
skikt av gips eller syntetiskt material som anvandes for en gipsfore-
ning till olika delar av kroppen . Spetsen pa ett av de distala bladen
fran den saxliknande skarmekanismen avrundas vanligtvis vid dess
underkant for att foérhindra patientens skada nar du skar gipsfoérenin-
gen. Produkten ar vanligtvis tillverkad av rostfritt stal och har vanlig-
tvis en fjadermekanism som stoder att 6ppna munnen. Det ar ett

icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
Ett kirurgiskt instrument for att klippa ben eller broskvavnad under

ortopediska ingrepp. Den bestar av tva rorliga blad, som vanligtvis
ar férsedda med ringhandtag for fingrar och tumme. Den distala an-
den av bladen kan utféras annorlunda. Det ar ett ateranvandbart

instrument och for tillfallig tillampning.
En smal kniv med avsmalnande blad pa ett smalt handtag, vanligtvis

for att klippa senor. Denna allmanna produktgrupp anvands ibland
for fin sax for att klippa senor, som ofta ar férsedda med en fjader
for att halla saxen Oppen. Det ar ett ateranvandbart instrument och
for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkon-
takt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala

nervsystemet.
Ett kirurgiskt dgoninstrument som anvands for att klippa antingen

fram- eller baksegmentet under 6gondrift. Den har vanligtvis: 1) tva
rorliga blad, som vanligtvis ar férsedda med ett finger tumringhand-
tag och skar detta med en skjuvningsfunktion (dvs skar de skarpade
bladen medan de ar stdngda);eller 2) ett instrumentspets, med skar-
ning i den distala &nden, som anvands i ett ldAmpligt handtag genom
vilket skarningen drivs. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal och
plast av hog kvalitet och finns i olika storlekar. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt 6goninstrument som anvands for att klippa vavnad un-

der stjarnkirurgi. Den bestar av tva rorliga blad, som vanligtvis ar for-
sedda med ett finger tumringhandtag och skar med en
skjuvningsfunktion (dvs skar de skarpade bladen medan de ar
stdngda). Vanligtvis tillverkas det i olika versioner och storlekar,
gjorda av rostfritt stal av hog kvalitet. Det ar ett ateranvandbart ins-

trument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt 6goninstrument som anvands for att klippa vavnad un-

der 6gondrift, vilket iris satter in. Den bestar av tva rérliga blad, som
vanligtvis ar forsedda med ett finger tumringhandtag och som skar
med en skjuvningsfunktion (dvs skar de skarpade bladen medan de
ar stangda). Vanligtvis tillverkas det i olika versioner och storlekar,
gjorda av rostfritt stal av hog kvalitet. Det ar ett ateranvandbart ins-
trument och for tillfallig tilldmpning.
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3.2 Indikation

Sax anvands inom féljande omraden:

Navelsladdsax

Sax for perineum; Kirurgiska
och gynekologiska sax; Ke-
phalotomy Shears; Livmoder-
sax

Bensax; Ribsax
Sax for plastikkirurgi
Tarmsax

Hud- och nagelinstrument;

Instrumentet anvands under férlossningar. Ingreppet ska utfo-

ras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp inom gyneko-

logi. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad spe-
cialistpersonal.

Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp inom ortope-
di. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialist-
personal.

Instrumentet anvands inom plastikkirurgi. Ingreppet ska utféras
av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

Instrumentet anvands under rektala ingrepp. Ingreppet ska ut-
féras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands inom omradet for nagel- och fotvard.

hudpincett; pedikyrtang; nagel-

saxar; Huvudskarare; Nagel-

klyvande sax
Nasala sax (ror); Septal sax;

Nassax; Mandelskax
Tradsax; Tradsax med vol-

framkarbid; Bandage sax; Av-
rivningstang for gips; sax for
gips

Sax for sekundar katarakt; sax
fér kansliga égon; hornhinne-
sax; Iridektomi sax; Iris sax
Kirurgiska sax; Fin kirurgisk
sax; Fin sen sax; Incisionssa-
xar; Brosksaxar; Dissektions-
saxar; Saxar med
volframkarbid; Lung Lobe -sax;
Vaskular sax; Vavnadsax;
Anatomisk sax; Ligature sax;
Mikrosax

Instrumentet anvands under ONH-kirurgiska ingrepp. Ingreppet

ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands i behandlingar. Den far endast anvandas

av utbildad och kvalificerad fackpersonal.

Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom oftalmologi.
Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-

sonal.
Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Det ar inte av-

sett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirku-
lationssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet ska
utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

3.3 Kontraindikationer

Det finns inga kanda 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

Sax

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

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. Fér 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.

Fdrskoljningen foljs av torr rengdring.
Kemisk rengoéring 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 gér 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.

Sax

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).
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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 bor 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 sax ar bland andra:
B Ratt 6ppning och stangning (smidig rorelse)
B Slata skarkanter
B Intakt tips
B ingen "skrapning" eller slipande ljud vid stédngning

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt den kompletta prefaratoriska be-
handlingsprocessen igen innan de returneras.
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8  Sterilisering

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 fér 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 | 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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Noznice
1 Vysvetlenia symbolov
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
faa) Nie sterilné
——‘}\yi- Skladujte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia
W
T Skladujte v suchu
EE] Hi,..g?...m (Elektronicky) navod na pouZzitie
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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

Nastroje na koZu a nech-Pristroj na rezanie prst a nechty na nohach. Méze byt zakriveny tak,

ty; kozné klieste; kliesSte aby vyhovoval prirodnému ohybu fudskych nechtov. Modely pre

na pedikuru; noznice na nechty na nohach su zvycajne robustnejSie na to, aby boli schopné

nechty; Rezacka hlavy rezat silné nechty na nohach. Tento nastroj sa sklada z dvoch pohy-
blivych odvetvi, s otvormi na prsty a palec pod kontrolou a prereza-
vaju klinec uzavretim listov. Je to neinvazivny, opakovane pouZitefny

nastroj.
Chirurgické noznice; ChirurJgicky nastroj na rezanie tkaniva. Sklada sa z dvoch pohy-
Jemné chirurgické nozni-blivych odvetvi, s otvormi na prsty a palec pod kontrolou, a prereza-
ce; Jemné Slachové vanie materialu, ktory sa ma oddelit zatvorenim listov. Koniec prace
noznice mobze mat rézne verzie. Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre

docasnu aplikaciu. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu
aplikaciu. Nie je ur€eny na pouZzitie pri priamom kontakte so srdcom,
centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
NoZnice na plasticku chi- Chirurgicky nastroj, ktory sa pouziva na rezanie tkaniva po¢as ope-
rurgiu racie krasy. Sklada sa z dvoch pohyblivych listov, ktoré su zvy€ajne
vybavené rukovatami prstom a palcom. Distalny koniec rezania
mobze mat rézne tvary. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre
doc¢asnu aplikaciu.
Incizne noznice; noznice Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva prostrednictvom pripravy a/
na chrupavku; disekéné alebo rezaného. Noznice sa skladaju z dvoch pohyblivych listov a
noznice; noznice s karbi- klu€iek s kruZzkami prstov a palec a prerezavaju Smykové pohyby (pri
dom volframu zatvarani sa strihajte listy (strihajte listy, ked sa ostré zvuky stretna).
Pristroj je zvyCajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a je k dispozicii
v réznych velkostiach a vzoroch. V niektorych verziach je mozné re-
zanie posilnit tvrdym kovom. Je to opakovane pouZzitelny nastroj a
pre do€asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouZitie pri priamom kontakte
so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy
systém.
NoZnice na perineum; C%ﬂrurgicky nastroj na vykonavanie tkaniv v oblasti Zenského
Chirurgické a gynekologi-reprodukéného aparatu po€as gynekologickych zasahov. Sklada sa
cké noznice; Noznice na z dvoch pohyblivych listov, ktoré s zvy€ajne vybavené rukovatami
kefalotomy; Noznice na prstencov pre prsty a palec. Distalny koniec listov sa méze vykonavat
maternicu inak. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

291



[13]

Noznice

Noznice na pupocnik

Noznice plucnych lalo-

Vy3&Sie uvedeny chirurgicky nastroj na do¢asné rezanie pupocne;j
Snury po narodeni. Sklada sa z dvoch prepojenych odvetvi s
rukovatou prstefiov pre palec a prsty, ktoré prerezavaju strihovy po-
hyb (t. J. Rezat listy, ked sa ostré hrany pri zatvarani zasiahnu).
ZvycCajne je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a je k dispozicii v roz-
nych vzoroch a velkostiach. Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre
docasnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva v dutine hrudnika. Sklada sa z

kov; Vaskularne noznice dvoch pohyblivych listov, ktoré su zvy€ajne vybavené rukovatami

prstencov pre prsty a palec. Distalny koniec listov sa mézZe vykonavat
inak. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu. Nie
je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym
obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.

Noznice na tkanivo; Ana-Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva poCas chirurgického zakroku.

tomické noznice

Nosné noznice (potru-

Sklada sa z dvoch pohyblivych listov, ktoré su zvy&ajne vybavené
rukovatami prstencov pre prsty a palec. Distalny koniec listov sa
mébze vykonavat inak. 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.

Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva poc€as intervencie v oblasti

bia); Noznice na septaly; ORT alebo pocas plastového zasahu na nose a jeho susednych

Nosné noznice

Tonzilové noznice

Ligatarne noznice

oblastiach. Noznice sa skladaju z dvoch pohyblivych listov, ktoré su
zvyCajne vybavené rukovatami prsteriov pre prsty a palec. Distalny
koniec listov sa méze vykonavat inak. Je to opakovane pouZitelny
nastroj a pre doCasnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj na rezanie tonilného tkaniva. Sklada sa z dvoch
pohyblivych noZznic, zvy&ajne s otvormi na prsty a palec v rukovati.
Distalny koniec noZznic méze mat rézne verzie. Je to opakovane
pouzitefny nastroj a pre doCasnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj na rezanie alebo odstrafiovanie materialu Svu.
Sklada sa z dvoch listov, zvy&ajne s rukovatami prstenov na prsty a
palci. Distalny koniec listov sa mbze vykonavat inak. Je to medzera
pre vSeobecné pouZitie, pri€om niektoré chirurgické noZznice mézu
mat urcity ucel. Je to opakovane pouZitelny nastroj a pre do€asnu
aplikaciu. Nie je uréeny na pouZitie pri priamom kontakte so srdcom,
centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.

Drbtené noznice; Dréte- Pristroj na vonkajSie rezanie drétov pri réznych zasahoch. Rezanie je

né noznice s karbidom

volframu
Noznice na Stiepanie
nechtov

Crevné noZnice
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silnejSie ako bezné noznice, ktoré umoznuju sily potrebné na rezanie
drbtu. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastroj.

Nastroj na rezanie a zdielanie prsta alebo nechtov na nohach,
zvyC€ajne na odstranenie. Sklada sa z dvoch oto&nych odvetvi s
klu€kami prsteniov pre palec a prsty. Spodna vrstva je nutena na re-
zanie klinec a listy su zatvorené. Tieto strihacie listy su zvy&ajne
velmi kratke, Spicaté a robustné. Je to neinvazivny, opakovane
pouzitelny nastroj.

Chirurgicky pristroj na rezanie tkaniva pocas rektalneho zasahu.
Sklada sa z dvoch pohyblivych listov, zvy€ajne s otvormi na prsty.
Distalny koniec listov sa mdze vykonavat inak. Je to opakovane
pouzitefny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.
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Obvéazoveé noznice

Klieste na odtrhavanie
omietky; nozZnice na
omietku

Noznice na kosti; Nozni-

ce

Mikro noznice

Sekundarne noznice na

Pristroj na rezanie obvazov. Sklada sa z dvoch pohyblivych odvetvi
s otvormi na prsty a palec pod kontrolou. Distalny koniec méze mat
rézne verzie a zvyCajne je zaokruhleny kvéli bezpe€nosti. NozZnice su
typicky vyrobené z nehrdzavejucej ocele a rezanie sa da posilnit
tvrdym kovom. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastroj.
Velky, noznicovy, ru¢ne heldovy pristroj, ktorého listy sa na konci dis-
talne prenasaju do réznych nahubkov . Spi¢ka jedného z distalnych
listov mechanizmu rezania s noznicou je zvy€ajne zaoblena na spod-
nom okraji, aby sa zabranilo poSkodeniu pacienta pri rezani asocia-
cie omietky. Produkt je zvyCajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a
zvy€ajne ma pruzinovy mechanizmus, ktory podporuje otvorenie ust.
Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastroj.

Chirurgicky nastroj na rezanie kosti alebo chrupavky poc€as ortope-
dickych zasahov. Sklada sa z dvoch pohyblivych listov, ktoré su
zvyCajne vybavené rukovatami prstencov pre prsty a palec. Distalny
koniec listov sa mbéze vykonavat inak. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre docasnu aplikaciu.

Uzky nézZ s zuzujucou sa Cepelou na uzkej rukovati, zvy&ajne na re-
zanie Sliach. Tato vSeobecna skupina produktov sa niekedy pouziva
na jemné noznice na rezanie Sliach, ktoré su ¢asto vybavené
pruzinou na udrzanie otvorenych noznic. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre do¢asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom
kontakte so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo central-
ny nervovy systém.

Chirurgicky o€ny pristroj, ktory sa pouziva na rezanie tkaniny predné-

kataraktu; jemné noznice ho alebo zadného segmentu pocas operacie oci. Zvy€ajne ma: 1)

na odi

noznice na rohovku; Iri-
dektomické noznice

Iris noznice

dva pohyblivé listy, ktoré su obvykle vybavené rukovatou prstenca
prstom a rezaju ho strihovacou funkciou (t. j. odrezte zaostrené listy,
ked su zatvorené);alebo 2) Spicka pristroja s rezanim na distalny
konca, ktory sa pouZiva vo vhodnej rukovati, cez ktoru je rezanie pre-
vadzkované. ZvyCajne je vyrobena z vysokej kvality z nehrdzavejucej
ocele a plastu a je k dispozicii v réznych velkostiach. Je to opakovane
pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

Chirurgicky ocny pristroj, ktory sa pouziva na rezanie tkaniva pocas
operacie hviezd. Sklada sa z dvoch pohyblivych listov, ktoré su
zvyCajne vybavené rukovatou prstefiov a strihovou funkciou (t.
ZvyCajne sa vyraba v réznych verziach a velkostiach vyrobenych z
vysokej kvality z nehrdzavejucej ocele. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre doasnu aplikaciu.

Chirurgicky oCny pristroj, ktory sa pouziva na rezanie tkaniva pocas
operacie o¢i, ktoré Iris vklada. Sklada sa z dvoch pohyblivych listov,
ktoré su zvyC€ajne vybavené rukovatou prstefiu prstom a ktoré rezané
strihovou funkciou (t. j. odreZte zaostrené listy, ked su zatvorené).
Zvy€ajne sa vyraba v réznych verziach a velkostiach vyrobenych z
vysokej kvality z nehrdzavejucej ocele. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre do€asnu aplikaciu.
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3.2 Indikacie

NoZnice sa pouzivaju v tychto oblastiach:

Noznice na pupocnik Nastroj sa pouziva pri pérodoch. Zasah musi vykonavat vysko-
leny a kvalifikovany odborny personal.

Noznice na perineum; Chirurg-Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch v gyne-

ické a gynekologické noznice; koldgii. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany od-

Noznice na kefalotomy; NozZni-borny personal.

ce na maternicu

Noznice na kosti; NozZnice Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch v orto-
pédii. Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny
personal.

Noznice na plasticku chirurgiu Nastroj sa pouziva v plastickej chirurgii. Zasah musi vykonavat

. vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Crevné noznice Nastroj sa pouziva pri rektalnych zakrokoch. Zasah musi

vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroje na kozu a nechty; Nastroj sa pouziva v oblasti starostlivosti o nechty a nohy.

kozné klieste; klieSte na pedi-
kuru; noznice na nechty;
Rezacka hlavy; NoZnice na

Stiepanie nechtov
Nosné noznice (potrubia); Nastroj sa pouZiva pri chirurgickych zakrokoch ORL. Zasah

NoZnice na septaly; Nosné  musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
noznice; Tonzilové noznice

Drétené noznice; Drétené Nastroj sa pouziva pri lieCbe. M&Ze ho pouzivat iba vySkoleny
noznice s karbidom volframu; a kvalifikovany odborny personal.

Obvéazoveé noznice; Klieste na

odtrhavanie omietky; noznice

na omietku
Sekundarne noznice na kata- Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v oftalmolégii.

raktu; jemné noznice na oCi; Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny per-
noznice na rohovku; Iridekto- sonal.

mické noznice; Iris noznice

Chirurgické noznice; Jemné Nastroj sa pouziva pri rbznych chirurgickych zakrokoch. Nie je
chirurgické noznice; Jemné ureny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym
Slachové noznice; Incizne obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom.
noznice; noznice na chrupav- Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-
ku; disekéné noznice; noznice sonal.

s karbidom volframu; NozZnice

plucnych lalokov; Vaskularne

noznice; Noznice na tkanivo;

Anatomické noznice; Ligaturne

noznice; Mikro noznice

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 ur€it' 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 hortucu 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.

DIhSie ¢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.

I 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-
fekéného stroja.

6

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.

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 (Ag 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 noznic su okrem iného:
[ Spravne otvorenie a zatvaranie (hladky pohyb)

B Hladké rezné hrany
B neporusené tipy
B Ziadne ,zo$krabanie” alebo brusny hluk pri zatvarani

Defektné vyrobky sa nesmu pouZzivat a pred navratom sa musia znova pouZivat a musia sa
podrobit uplnému procesu prefarebného spracovania.
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8 Sterilizacia

Pred sterilizaciou musia produkty podstupit’ Cistenie a dezinfekciu, vyplachnuté bez zvyskov
pomocou demineralizovanej vody a subsikmentu susené. Spolo¢nost 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

Noznice

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

Skarj

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
faa) 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

Instrumenti za koZzo in  Instrument za rezanje prstov in nohtov. Lahko je ukrivljen, da ustreza
nohte; kozne kleSce; naravnemu ovinku ¢loveskih nohtov. Modeli za nohte na nohtih so
kleSCe za pedikuro; Skar- obi¢ajno mocnejsi, da lahko reZejo debele nohte. Instrument je ses-
je za nohte; Rezalnik gla-tavljen iz dveh premic¢nih panog, z luknjami za prste in palec pod nad-
ve zorom ter prereze Zebelj z zapiranjem listov. Je neinvaziven

instrument za vecCkratno uporabo.
KirurSke Skarje; Fine ki- Kirurski instrument za rezanje tkiva. Sestavljen je iz dveh premicnih

rurSke Skarje; Fine tetive panog, z luknjami za prste in palec pod nadzorom ter prereze mate-

Skarje rial, ki ga je treba lociti z zapiranjem listov. Konec dela ima lahko
razliCne razliCice. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo. Gre za instrument za ve€kratno uporabo in za
zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s
srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali centralnim Zivénim siste-

; mom.
Skarje za plasti¢no kirur- Kirurski instrument, ki se uporablja za rezanje tkiva med lepotno ope-
gijo racijo. Sestavljen je iz dveh premiénih listov, ki sta obi¢ajno na voljo

s prstom in rocaiji palca. Distalni konec rezanja ima lahko razli¢ne ob-

y like. Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno upgrabo.
Skarje za rezanje; Skarje Kirurski instrument za rezanje tkiva s pripravo in/ali rezanjem. Skarje

za hrustanec; Skarje za sestavljajo dva premicna lista in roCaje z obroci za prste in palec ter

rezanje; Skarje z volfra- reze skozi strizne gibe (liste prerezite, ko se ostri zvoki ob zaprtju

movim karbidom srec€ajo). Instrument je obi¢ajno izdelan iz nerjave€ega jekla in je na
voljo v razliénih velikostih in dizajnih. V nekaterih razliCicah je
mogoce rezanje okrepiti s trdo kovino. Gre za instrument za
veckratno uporabo in za za¢asno uporabo. Ni namenjen uporabi v
neposrednem stiku s srcem, centralnim obtoénim sistemom ali cen-

. tralnim zivénim sistemom.
Skarje za perineum; Ki- Kirurski instrument za izvajanje reza tkiv na obmocju reproduktivne-

rurSke in ginekoloske ga aparata med ginekoloSkimi posegi. Sestavljen je iz dveh

Skarje; Kefalotomi¢na  premicnih listov, ki sta obi€ajno na voljo z ro&aji obro&a za prste in pa-
strizenje; Materni¢ne lec. Distalni konec listov se lahko izvaja drugace. Gre za instrument
Skarje za veCkratno uporabo in za zaasno uporabo.
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Skarj

Skarje popkovine

Skarje za pljuéni rezen;j;
Vaskularne Skarje

Skarje tkiv; Anatomske
Skarje

Zgoraj omenjen, kirurski instrument za za¢asno rezanje popkovni¢ne
vrvice po rojstvu. Sestavljen je iz dveh povezanih panog z ro€ajem
obroCa za palec in prste, ki se prereZejo skozi strizno gibanje (tj. Pre-
rezajte liste, ko se ostri robovi med zapiranjem udarijo). Obi¢ajno je
narejen iz nerjavecega jekla in je na voljo v razli¢nih dizajnih in veli-
kostih. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zacasno upo-

rabo.
Kirurski instrument za rezanje tkiva v prsni votlini. Sestavljen je iz

dveh premiénih listov, ki sta obi¢ajno na voljo z ro€aji obro¢a za prste
in palec. Distalni konec listov se lahko izvaja drugace. Gre za instru-
ment za veckratno uporabo in za zaasno uporabo. Ni namenjen
uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim siste-

mom ali centralnim Ziv€nim sistemom.
Kirurski instrument za rezanje tkiva med kirurSkim posegom. Sestav-

lien je iz dveh premicnih listov, ki sta obi€ajno na voljo z ro€aji obroca
za prste in palec. Distalni konec listov se lahko izvaja drugace. Gre
za instrument za ve€kratno uporabo in za za¢asno uporabo. Ni na-
menjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto&nim
sistemom ali centralnim zivénim sistemom.

Nosne Skarje (cevi); Sep-Kirurski instrument za rezanje tkiva med posegom na obmocju ENT
talne Skarje; Nosne Skar- ali med plasti¢nim posegom na nosu in na sosednjih obmogjih. Skar-

je

Skarje za tonzile

Ligaturne Skarje

Rezalniki Zice; rezalniki

je sestavljajo dva premiéna lista, ki sta obi¢ajno opremljena z roc¢aji
obroCa za prste in palec. Distalni konec listov se lahko izvaja
drugace. Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno upo-

rabo.
Kirurski instrument za rezanje tkiva tonzila. Sestavljen je iz dveh

premicnih listov Skarje, obi¢ajno z luknjami za prste in palcem v
ro€ajih. Distalni konec Skarje listov ima lahko razli¢ne razli€ice. Gre

za instrument za veckratno uporabo in za zacasno uporabo.
Kirurski instrument za rezanje ali odstranjevanje Sivov. Sestavljen je

iz dveh listov, obi¢ajno z ro€aji obro€a za prste in palec. Distalni ko-
nec listov se lahko izvaja drugace. Gre za vrzel za splo$no uporabo,
pri Eemer imajo lahko nekatere kirurSke Skarje dolo¢en namen. Gre
za instrument za veékratno uporabo in za zaasno uporabo. Ni na-

menjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto&nim

sistemom ali centralnim Zivénim sistemom.
Instrument za zunanje rezanije Zic pri razliénih intervencijah. Rezanje

Zice s volframovim karbi- je mo¢nejSe od navadnih Skarje, ki omogoc¢ajo sile, potrebne za re-

dom
Skarje za cepljenje noh-
tov

Crevesne strize
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zanje zice. Je neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Instrument za rezanje in skupno rabo nohtov prstov ali nohtov,

obi€ajno za odstranitev. Sestavljen je iz dveh vrtljivih industrij z ro€aji
obro&a za palec in prste. Spodnja ploSc¢a je prisiliena pod zebelj, da
se razreze, listi pa so zaprti. Ti rezalni listi so obi¢ajno zelo kratki,
poudarjeni in robustni. Je neinvaziven instrument za veckratno upo-
rabo.

Kirurski instrument za rezanje tkiva med rektalnim posegom. Sestav-
lien je iz dveh premi¢nih listov, obi¢ajno z luknjami za prste. Distalni
konec listov se lahko izvaja drugace. Gre za instrument za veckratno
uporabo in za zaCasno uporabo.
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Bandazne Skarje Instrument za rezanje povojev. Sestavljen je iz dveh premicnih pa-
nog, z luknjami za prste in palec pod nadzorom. Distalni konec ima
lahko razli¢ne razli€ice in je obi¢ajno zaokroZen zaradi varnosti.
Skarje so obitajno narejene iz nerjavedega jekla, rezanje pa je
mogoce okrepiti s trdo kovino. Je neinvaziven instrument za

veCkratno uporabo.
KlesCe za trganje mavca; Velik, Skarje, podoben instrument z roko, katerega listi so se na kon-

Skarje za mavec cu distalno prenasali v razli€ne gobce, ki so primerni za rezanje de-
belih plasti omet ali sintetiénega materiala, ki so ga uporabljali za
povezavo o omeju za razli¢ne dele telesa . Konica enega od distalnih
listov rezalnega mehanizma, ki je podobna Skarja, je obi¢ajno zao-
krozena na spodnjem robu, da se prepreci bolnikova poskodba pri re-
zanju povezave z ometi. Izdelek je obi¢ajno izdelan iz nerjaveega
jekla inima obi¢ajno vzmetni mehanizem, ki podpira odpiranje ust. Je

5 neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Skarje za kosti; Rebraste KirurSki instrument za rezanje kosti ali hrustanénega tkiva med orto-

Skarje pedskimi intervencijami. Sestavljen je iz dveh premicnih listov, ki sta
obi¢ajno na voljo z roCaji obroca za prste in palec. Distalni konec lis-
tov se lahko izvaja drugace. Gre za instrument za veckratno uporabo

in za zaCasno uporabo.
Mikro Skarje Ozek noz z zozenim rezilom na ozkem ro€aju, obi¢ajno za rezanje te-

tiv. Ta sploSna skupina izdelkov se v€asih uporablja za fine Skarje za
rezanje tetiv, ki so pogosto na voljo vzmet, da bodo Skarje odprte.
Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo. Ni
namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim

. obto€nim sistemom ali centralnim Zivénim sistemom.
Skarje za sekundarno ka-Kirurski instrument za o¢i, ki se uporablja za rezanje tkanine sprednje

tarakto; Skarje za ali zadnjega segmenta med delovanjem oci. Obi¢ajno ima: 1) dva

obcutljive oCi premicna lista, ki sta obi€ajno opremljena s prstom prstov in to raz-
rezite s strizno funkcijo (ij. lzrezite ostrine liste, ko so zaprte);ali 2)
konica instrumenta, z rezanjem na distalnem koncu, ki se uporablja
v primernem rocaju, skozi katerega deluje rezanje. Obi¢ajno je nare-
jen iz visokokakovostne nerjaveCega jekla in plastike, na voljo pa je
v razli¢nih velikostih. Gre za instrument za vecCkratno uporabo in za

y zacasno uporabo.
Skarje za roZenico; Skarje Kirurski instrument za o€i, ki se uporablja za rezanje tkiva med ope-

za iridektomijo racijo zvezd. Sestavljen je iz dveh premicnih listov, ki sta obi¢ajno
opremljena z ro€ajem prstana s prstom in reze s strizno funkcijo ({j.
Ostrine liste razrezite, ko sta zaprta). Obi¢ajno je narejen v razli¢nih
razli€icah in velikostih, narejen iz visokokakovostne nerjavecega jek-

. la. Gre za instrument za vecCkratno uporabo in za za¢asno uporabo.
Skarje za iris Kirurski o€esni instrument, ki se uporablja za rezanje tkiva med

oCesnim delovanjem, ki ga vstavi Iris. Sestavljen je iz dveh premi¢nih
listov, ki sta obi¢ajno opremljena z ro€ajem prstana s prstom in ki sta
razrezana s strizno funkcijo (ij. lzrezite ostrine liste, ko so zaprte).
Obi¢ajno je narejen v razlicnih razli¢icah in velikostih, narejen iz viso-
kokakovostne nerjaveCega jekla. Gre za instrument za veckratno
uporabo in za za¢asno uporabo.
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3.2 Indikacija

Skarj se uporabljajo na naslednjih podrogjih:

Skarje popkovine Instrument se uporablja med porodom. Poseg mora opraviti

usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Skarje za perineum; Kirurske in Instrument se uporablja pri razliénih kirurkih posegih v gineko-

ginekoloske Skarje; logiji. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno stro-
Kefalotomi¢na strizenje; kovno osebje.

Materni¢ne Skarje
Skarje za kosti; Rebraste $kar-Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurgkih posegih v ortope-

je diji. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokov-

. no osebje.
Skarje za plasti¢no kirurgijo  Instrument se uporablja v plasti¢ni kirurgiji. Poseg mora opraviti

. usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Crevesne strize Instrument se uporablja med rektalnimi posegi. Poseg mora

opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.
Instrumenti za kozo in nohte; Orodje se uporablja na podro&ju nege nohtov in stopal.

kozne klesce; kleS€e za pedi-

kuro; §l§arje za nohte; Rezalnik

glave; Skarje za cepljenje noh-

tov

Nosne Skarje (cevi); Septalne Instrument se uporablja med ORL kirurskimi posegi. Poseg
Skarje; Nosne Skarje; Skarje za mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

tonzile
Rezalniki Zice; rezalniki Zice s Orodje se uporablja pri zdravljenju. Uporablja ga lahko le uspo-

volframovim karbidom; Ban-  sobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

dazne Skarje; KleS&e za trganje

mavca; Skarje za mavec

Skarje za sekundarno katarak-Instrument se uporablja med kirurskimi posegi v oftalmologiji.
to; Skarje za obcutljive oci; Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno
Skarje za rozenico; Skarje za osebje.

iridektomijo; Skarje za iris

KirurSke Skarje; Fine kirur8ke Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurSkih posegih. Ni na-
Skarje; Fine tetive Skarje; Skar-menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
je za rezanje; Skarje za hrusta-obtocilom ali centralnim Zivénim sistemom. Poseg mora opraviti
nec; Skarje za rezanje; Skarje z usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

volframovim karbidom; Skarje

za plju€ni rezenj; Vaskularne

Skarje; Skarje tkiv; Anatomske

Skarje; Ligaturne Skarje; Mikro

Skarje

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:

B V 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 cCiSCenje 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

Skarj

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.

Bistveni testi za Skarje so med drugim:
[ Pravilno odpiranje in zapiranje (gladko gibanje)
B Gladki robovi rezanja
B nedotaknjeni nasveti
B pri zapiranju ni "strganja" ali bruSenja

Okvarjene izdelke se ne smejo uporabljati in pred vrnitvijo je treba ponovno opraviti celoten
postopek predraracijskega zdravljenja.

8  Sterilizacija

Pred sterilizacijo je treba izdelke opraviti ¢iS¢enje in dezinfekcijo, izpeljati brez ostankov z upo-
rabo demineralizirane vode in podvrZzene susenju. HEBUmedical priporo¢a uporabo potrjene-
ga postopka sterilizacije pare (npr. Sterilizator v skladu z EN 285 in potrjeno v skladu z DIN En
ISO 17665-1).

Potrjeni parametri se nanasajo na kirurSke instrumente za vec€kratno uporabo. Potrjene para-
metre je treba upostevati pri drugih izdelkih, ki jih razpadajo, razen Ce je izrecno opisan
drugaden postopek.

Pri uporabi frakcionirane vakuumske metode je treba opraviti sterilizacijo z vsaj 134°C (ZDA
132°C) z minimalnim obdobjem bivanja 3 minute. Vakuumsko su$enje 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.
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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'hépital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.

9 Zivljenska doba

Postopek sterilizacije pare je bil potrjen 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 zaklju€eni.

10 Skladis€enje

Izdelke shranjujte v suhem, €istem in brezpraSnem okolju pri zmernih temperaturah od 5 °C do
40 °C.
Zascitite pred son¢no svetlobo in umetno svetlobo.

S

— 0 %
AN "T "

11 Garancija / popravilo

Nasi 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
man;jsi stopniji 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 Pri odstranjevanju 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
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1 Vysvétleni symbolu

Symbol Definice
c € / c € 0123 Oznaceni CE
A Nebezpedi
Y Ovérené parametry
d Vyrobce
| L0T1 Nazev Sarze
REF | Referencni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /
Zafizeni na predpis FDA
MD Zdravotnicky prostfedek
Js) Ne sterilni
——‘}\yi- Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
W
T Skladujte v suchu
EE] (T3] (Elektronicky) navod k pouZiti

Himweis auf elFU
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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

Nastroje na kizi a nehty; Nastroj pro fezani prstu a nehtdl na nohou. Mlze byt zakfiveny tak,
klesté na kizi; Pedikérské aby odpovidal pfirozenému ohybu lidskych nehtl. Modely pro nehty
klesté; nlzky na nehty; jsou obvykle robustnéjsi, aby byly schopny fezat silné nehty. Nastroj
Rezacéka hlavy se sklada ze dvou pohyblivych primyslovych odvétvi, s otvory pro
prsty a palec pod kontrolou a profizne se pfes hfebik uzavienim
listd. Je to neinvazivni, opakované pouzitelny nastro;.
Chirurgické ntzky; Jemné Chirurgicky nastroj pro fezani tkané. Sklada se ze dvou pohyblivych
chirurgické nGzky; Nlzky pramyslovych odvétvi, s otvory pro prsty a palec pod kontrolou a
na jemné Slachy profizne se pfes material, ktery ma byt oddélen uzavrenim listd. Ko-
nec prace mize mit rizné verze. Je to opakované pouzitelny nastroj
a pro doCasnou aplikaci. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro
docCasnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym

systémem.
NGzky na plastickou chi- Chirurgicky nastroj, ktery se pouziva k fezu tkané béhem chirurgie
rurgii krasy. Sklada se ze dvou pohyblivych listl, které jsou obvykle vyba-

veny drzadly prstu a palce. Distalni konec fezani mize mit rizné tva-
ry. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.
NGzky na incizi; NGzky na Chirurgicky nastroj pro fezani tkané prostfednictvim pfipravy a/nebo
chrupavku; Nuzky na di- fezu. Nuzky se skladaji ze dvou pohyblivych listt a drzadel s prsteny
sekci; NUzky s karbidem pro prsty a palce a fezy skrz smykové pohyby (nakrajejte listy, kdyz
wolframu se pfi uzavieni setka ostré zvuky). Nastroj je obvykle vyroben z ne-
rezové oceli a je k dispozici v riznych velikostech a vzorcich. V
nékterych verzich Ize fezani posilit tvrdym kovem. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v
pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo
centralnim nervovym systémem.
NUzky na perineum; Chi- Chirurgicky nastroj k provadéni tkani v oblasti reprodukéniho apara-
rurgické a gynekologické tu zen béhem gynekologickych intervenci. Sklada se ze dvou pohy-
nuzky; Nustaly kephaloto-blivych listl, které jsou obvykle vybaveny prstencovymi tchyty pro
mie; Nuzky délohy prsty a palce. Distalni konec listd mize byt provadén odlisné. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.
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Nazky

NUzKky na Sndry

NUzky plicniho laloku;
Cévni nGzky

VysSe uvedeny chirurgicky nastroj pro do€asné fezani pupecni Siary
po narozeni. Sklada se ze dvou pfipojenych pramyslovych odvétvi s
rukojeti prstenct pro palce a prsty, které profiznou pohybem smyku
(tj. Ofiznéte listy, kdyz se ostré okraje pfi zavirani zasahnou). Ob-
vykle je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici v riznych vzorcich
a velikostech. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou
aplikaci.

C%irurgicky nastroj pro fezani tkané v dutiné hrudniku. Sklada se ze
dvou pohyblivych listl, které jsou obvykle vybaveny prstencovymi
Uchyty pro prsty a palce. Distalni konec listi muze byt provadén
odlidné. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
Neni ur€en k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obéhovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

NUzky na tkané; Anatomi-Chirurgicky nastroj pro fezani tkané béhem chirurgického zakroku.

cké nlazky

Nosni nGzky (potrubi);
Septalni ndzky; Nosni
nazky

NUzky na mandli

Ligaturni nazky

Dratéci nuzky; Dratéci

Sklada se ze dvou pohyblivych listd, které jsou obvykle vybaveny
prstencovymi Uchyty pro prsty a palce. Distalni konec listd maze byt
provadén odlisné. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro
docCasnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim ob&éhovym systémem nebo centralnim nervovym

systémem.
Chirurgicky nastroj pro fezani tkané béhem intervence v oblasti ORL

nebo béhem plastového zasahu na nose a jeho sousednich oblas-
tech. NUzky se skladaji ze dvou pohyblivych list(, které jsou obvykle
vybaveny prstencovymi rukojeti pro prsty a palec. Distalni konec listU
muze byt provadén odlisné. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro
docCasnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj pro fezani tkané mandli. Sklada se ze dvou po-
hyblivych nlizkovych listli, obvykle s otvory pro prsty a palcem v
drzadlech. Distalni konec listd nazky mize mit riizné verze. Je to

opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
Chirurgicky nastroj pro fezani nebo odstranéni materialu Svu. Sklada

se ze dvou listd, obvykle s prstencovymi Uchyty pro prsty a palec.
Distalni konec listd muze byt provadén odlisné. Je to mezera pro
obecné pouziti, pfiemz nékteré chirurgické nlizky mohou mit urcity
ucel. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.
Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

voewv s

PFistroj pro vnéjsi fezani vodica pfi rliznych intervencich. Rezani je

nazky s karbidem wolfra- siln&jSi nez oby€ejné nlzky, které umoznuji silam potfebné k fezani

mu
NUzky na stipani nehtd

Stfevni ndzky
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dratu. Je to neinvazivni, opakované pouZzitelny nastroj.
Nastroj pro fezani a sdileni prstu nebo nehtu na nohou, obvykle pro

odstranéni. Sklada se ze dvou oto¢nych primyslovych odvétvi s
prstencovymi uchyty pro palce a prsty. Spodni list je nucen pod neh-
tem a listy jsou uzavieny. Tyto fezaci listy jsou obvykle velmi kratké,

Spicaté a robustni. Je to neinvazivni, opakované pouZitelny nastroj.
Chirurgicky nastroj pro fezani tkané béhem rektalniho zasahu. Skla-

da se ze dvou pohyblivych listll, obvykle s otvory pro prsty. Distalni
konec listd mize byt provadén odlisné. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
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Obvazové nuzky

Nastroj pro fezani obvazl. Sklada se ze dvou pohyblivych
primyslovych odvétvi, s otvory pro prsty a palec pod kontrolou. Dis-
talni konec muze mit rizné verze a je obvykle zaokrouhlen pro
bezpeénost. Nlzky jsou obvykle vyrobeny z nerezové oceli a fezani
muze byt vyztuzeno tvrdym kovem. Je to neinvazivni, opakované
pouzitelny nastroj.

Kle§té na odtrhavani sa- Velky, ndzkovy, ru€ni nastroj, jehoz listy na konci distantné pfenaseji

dry; nlizky na sadru

do rdznych nahubd, které jsou vhodné pro fezani silnych vrstev sa-
dry nebo syntetického materialu, ktery byl pouzit pro sadrovou aso-
ciaci do rGiznych &asti t&la . Spi¢ka jednoho z distalnich listl
ntzkového fezného mechanismu je obvykle zaoblena na jeho spod-
ni hrané, aby se zabranilo zranéni pacienta pfi fezani omitky. Pro-
dukt je obvykle vyroben z nerezové oceli a obvykle ma jarni
mechanismus, ktery podporuje otevirani ust. Je to neinvazivni,
opakované pouzitelny nastroj.

Kostni ndzky; NGzky na Chirurgicky nastroj pro fezani kosti nebo tkané chrupavky béhem or-

zebra

Mikro nazky

topedickych intervenci. Sklada se ze dvou pohyblivych listl, které
jsou obvykle vybaveny prstencovymi uchyty pro prsty a palce. Distal-
ni konec listd mize byt provadén odlisné. Je to opakované
pouZitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.

Uzky nlGz s zuzujici se Cepeli na Uzké drzadle, obvykle pro fezani
Slach. Tato obecna skupina produktli se nékdy pouziva pro jemné
nlzky k fezani Slach, které jsou ¢asto opatfeny jaro, aby byly ntzky
oteviené. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro do€asnou aplika-
ci. Neni ur€en k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

NUzky na sekundarni ka- Chirurgicky o€ni nastroj, ktery se béhem provozu o¢i pouziva k
taraktu; ndzky na jemné Fezani pfedni nebo zadni segmentové tkaniny. Obvykle ma: 1) dva

oCi

pohyblivé listy, které jsou obvykle vybaveny drzadlem prstenu palce
prstu a nakrajejte ji s stfizni funkci (tj. Ofiznéte naostfené listy, kdyz
jsou zaviené);nebo 2) hrot pfistroje, s fezem na distalnim konci,
ktery se pouziva ve vhodné rukojeti, skrz kterou je fezani provozo-
vano. Obvykle je vyrobena z vysoce kvalitni nerezové oceli a plastu
a je k dispozici v riznych velikostech. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

nuzky na rohovku; Iridek- Chirurgicky o€ni nastroj, ktery se pouziva k fezu tkané béhem

tomické nuzky

Iris nGzky

hvézdné chirurgie. Sklada se ze dvou pohyblivych listd, které jsou
obvykle vybaveny prstencovym rukojetem prstu a fezy s funkci
stfihani (tj. Ofiznéte naostfené listy, kdyz jsou uzavieny). Obvykle
se vyrabi v rdznych verzich a velikostech, vyrobenych z vysoce kva-
litni nerezové oceli. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro
docasnou aplikaci.

Chirurgicky o&ni nastroj, ktery se pouziva k fezu tkdné béhem pro-
vozu oka, ktery Iris vklada. Sklada se ze dvou pohyblivych listu, které
jsou obvykle vybaveny prstencovym rukojeti prstu a které se
nafiznou s ostfelovaci funkci (tj. Ofiznéte naostfené listy, kdyz jsou
uzavieny). Obvykle se vyrabi v riznych verzich a velikostech, vyro-
benych z vysoce kvalitni nerezové oceli. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
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3.2 Indikace

NUzKky se pouzivaji v nasledujicich oblastech:

NUzKky na Sndry Nastroj se pouziva pfi porodu. Zasah musi provadét vySkoleny
a kvalifikovany odborny personal.

NUzky na perineum; Chirurg- Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich v gyne-

ické a gynekologické nlizky;  kologii. Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany od-

Nustaly kephalotomie; NUzky borny personal.

délohy

Kostni nuzky; NGzky na Zebra Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich v orto-
pedii. Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny

personal.
NUzky na plastickou chirurgii

Nastroj se pouziva v plastické chirurgii. Zasah musi provadét
vy8koleny a kvalifikovany odborny personal.
Stfevni nlizky Nastroj se pouziva pfi rektalnich zakrocich. Zasah musi
provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroje na kizi a nehty; klesté Nastroj se pouziva v oblasti pé€e o nehty a nohy.
na kdzi; Pedikérské klesté;
ndzky na nehty; Rezacka hlavy;
NUGzky na Stipani nehtd
Nosni nuzky (potrubi); Septalni Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich ORL. Zasah
nuzky; Nosni nizky; NGzky na musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
mandli
Dratéci nuzky; Dratéci nlizky s Nastroj se pouziva pfi 1é¢bé. MUze jej pouzivat pouze vysko-
karbidem wolframu; Obvazové leny a kvalifikovany odborny personal.
nazky; Klesté na odtrhavani sa-
dry; nizky na sadru
NUzKky na sekundarni kataraktu; Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v oftalmologii.
nuzky na jemné oc€i; nizky na Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
rohovku; Iridektomické nlzky; nal.
Iris nGzky
Chirurgické ntzky; Jemné chi- Nastroj se pouziva pfi rliznych chirurgickych zakrocich. Neni
rurgické nGzky; NUzky na jemné uréen pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
Slachy; NUzky na incizi; Nizky obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
na chrupavku; N{zky na disek- Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-
ci; NGzky s karbidem wolframu; nal.
NUzky plicniho laloku; Cévni
nuzky; Nizky na tkané; Anato-
mické nuzky; Ligaturni nazky;
Mikro nlizky

3.3 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.4 Cilova skupina pacientu

Vyrobky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientu.
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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 Ié¢ebném zafizeni, a
tak dosahne poZzadovaného 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 Cinidlech 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€éhem 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 lazer 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

ProtoZze mechanické procesy mohou byt standardizovany, reprodukovany, a proto
oveéreny, mélo by byt upfednostfiovano 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.

328



[13]

Myci nadobi musi byt na konci programu vyjmuto z praéky, protoZe jeho ponechani v pracce
muze zpusobit korozi.

Nuzky

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 posSkozené 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 ndzky jsou mimo jiné:
[ Opravte otevieni a uzavieni (hladky pohyb)
B Hladké fezné hrany
B Nerusené tipy
B Pii uzavieni neni zadné ,Skrabani“ nebo brouseni

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 doporuéuje pouziti validované-

ho procesu sterilizace parni (napf. Sterilizator v souladu s EN 285 a ovéieno 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 produktd 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. Vysuseni vakua musi byt provadéno
provadénim po dobu nejméné 20 minut.

Y Parametry pouzité pro ovéreni sterilizace parni

Prevacuum 3 krat

Sterilizaéni 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.
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Jiné sterilizaéni procesy jsou kompatibilni, ale nejsou validovany spole¢nosti HEBUmedical.
Pfi nakladani dodrzujte doporucenou celkovou hmotnost!
Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.

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 steriliza¢ni obaly
kontejnery nebo typické nemocni¢ni papirové/foliové obaly.

Béhem validace byly nastroje zabaleny v nemocni¢nich spoleénych sterilizacnich bali¢cich
(papirové/filmové bali¢ky) 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, mlzete pfistroje pouzivati po
prekroCeni této hodnoty cyklu na vlastni nebezpeéi.

10 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostfedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune¢nim zarenim a umeélym svétlem.

-

— 0 g
K+

11 Zarucéni oprava

Nase vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a pfed dodanim jsou peclivé kontro-
lovany. | pfi pouzivani v souladu s ur€enim vSak podléhaji vétSimu ¢i menSimu opotfebeni v
zavislosti na intenzité pouZzivani.

Toto opotfebeni je zplsobeno technickymi divody a je nevyhnutelné.

Pokud se vSak vyskytnou zavady nezavislé na opotfebeni, obratte se na naSe oddéleni sluzeb
zakaznikam.

Vadné vyrobKky 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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1 Szimbdélummagyarazatok

Ollé

Szimbdélum Meghatarozas
E jelolé
c €/c €n123 CE jeldlés
A Veszély
Y Ellenérzott paraméterek
‘ Gyarto
LOT A koteg neve
REF Referenciaszam
B(only Orvosi eszkoz /
FDA vénykoteles eszkoz
MD Orvosi eszkoz
Nem steril
ST"E?I'I‘LE
e T il e
-7':- Tarolja napfénytél tavol
@
T Tarolja szarazon
EE] (T3] (Elektronikus) hasznalati utasitas

Himweis auf elFU
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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

Bor- és koromeszkdzok; Egy mlszer az ujj és a kdrmdk vagasara. Hajlando lehet, hogy ille-

bércsipesz; pedikir fogd; szkedjen az emberi kormok természetes kanyarahoz. A kérmok mo-

kéromolld; Fejvagd delljei altaldban robusztusabbak, hogy vastag kormoket vagjanak. A
hangszer két mozgathato iparagbdl all, az ujjak és a hivelykuijj lyu-
kakkal, és a levelek bezarasaval vagjak a koromet. Ez egy nem in-
vaziv, Ujrafelhasznalhatd eszkdz.

Mdatéti ollo; Finom mitéti MUtéti eszkdz a szdvet vagasara. Két mozgathato iparagbal all, az

oll6; Finom inak ollé ujjak és a hlavelykujj lyukakkal torténé ellenérzés alatt all, és a leve-
lek bezarasaval elvagja az anyagot. A munka vége eltéré verzidkkal
rendelkezik. Ez egy Ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkal-
mazashoz. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalma-
zashoz. Nem szantak a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel

vagy a kézponti idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben.
OlI6 plasztikai mitéthez  Egy mtéti miszer, amelyet a szévet szépség miitét soran tértend

vagasara hasznalnak. Két mozgathato levélbél all, amelyek altala-
ban ujj és hivelykujj fogantyukkal vannak ellatva. A vagas disztalis
vége eltérd formaju lehet. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és
ideiglenes alkalmazashoz.

Vagoéolld; Porcolld; Dis- Miteti eszk6z a szévet vagasara el6készités és/vagy vagas révén.

secting ollo; Oll6 volfram- Az ollé két mozgathato levélbél és fogantyubdl all, az ujjak és a hi-

karbiddal velykujj gyGrdivel, valamint a nyiromozgasokon keresztll (vagja le a
leveleket, amikor az éles hangok talalkoznak, amikor bezarjak). A
miszer altaldban rozsdamentes acélbdl készul, és kulonb6z6 mé-
retben és mintakban kaphato. Egyes verzidkban a vagast kemény
fémkel lehet megerdsiteni. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és
ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti ke-
ringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen

érintkezésben.
Domborulati ollo; MGtéti és Egy miitéti eszkdz a szdveti vagasok elvégzeésére a néstény szapo-

négyogyaszati olld; Ke- rodasi készilék terlletén négydgyaszati beavatkozasok soran. Két

phalotomia oll6; Méh oll6 mozgathatd levélbdl all, amelyeket altalaban az ujjak és a huvelykuijj
gylrifogantyukkal latnak el. A levelek disztalis végét eltéréen lehet
végrehaijtani. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkal-
mazashoz.
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Olié

Koldokzsinor -ollo

Egy fent emlitett, miitéti eszkdz a kéldokzsinoér ideiglenes vagasara
a szuletés utan. Két 6sszekapcsolt iparagbdl all, amelyek
gylrifogantyuval és ujjaikkal vagjak at a nyirasi mozgast (azaz le-
vagjak a leveleket, amikor az éles szélek egymasba iitkdznek). Alta-
laban rozsdamentes acélbdl készdul, és kulonb6zé mintakban és
méretben kaphaté. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes
alkalmazashoz.

Tidé lebeny ollo; Errends-Miitéti eszkoéz a szévetek vagasara a mellkas iregében. Két moz-

zeri ollo

Szoveti olld; Anatomiai
ollé

Orr oll6 (csdvek); Szepta-
lis ollo; Orr ollo

Mandula olld

Ligatara ollé

Huzalvagé oll6; Huzalva-
go oll6 volframkarbiddal

Koromhasito olld

Bélrendszeri oll6
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gathatd levélbdl all, amelyeket altalaban az ujjak és a huvelykujj

gylrifogantyukkal latnak el. A levelek disztalis végét eltéréen lehet
végrehajtani. Ez egy Ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes alkal-
mazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel

vagy a kozponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.
Matéti eszkdz a szOvet vagasara egy mitéti beavatkozas soran. Két

mozgathato levélbdl all, amelyeket altalaban az ujjak és a hlvelykuijj
gyUrifogantyukkal latnak el. A levelek disztalis végét eltéréen lehet
végrehajtani. Ez egy ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes alkal-
mazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel

vagy a kézponti idegrendszerrel valoé kdzvetlen érintkezésben.
Mitéti eszkdz a szOvetek vagasara az ENT terlletén torténd beavat-

kozas soran vagy az orr és a szomszeédos terlletek mianyag be-
avatkozasa soran. Az oll6 két mozgathaté levélbél all, amelyeket
altalaban gyirifogantyukkal ellatnak az ujjak és a hiivelykujj szama-
ra. A levelek disztalis végét eltéréen lehet végrehajtani. Ez egy Ujra-

felhasznéalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Mitéti eszk6z a mandula szdvet vagasara. Két mozgathato olléle-

vélbdl all, altalaban lyukakkal az ujjakhoz és a hivelykujjhoz a fo-
gantyukban. Az ollélevelek disztalis vége eltéré verzidkkal
rendelkezik. Ez egy Ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkal-

mazashoz.
Mitéti eszkdz a varras anyaganak vagasara vagy eltavolitasara. Két

levélbdl all, altalaban gy(irls fogantyukkal az ujjakhoz és a hively-
kujjhoz. A levelek disztalis végét eltéréen lehet végrehajtani. Ez egy
altalanos felhasznalas hianya, amelynek soran egyes mutéti ollonak
bizonyos célja lehet. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes
alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rends-
zerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valo kézvetlen érintkezés-

ben.
Mdiszer a vezetékek kiilsé vagasahoz kiilonb6zé beavatkozasokon.

A vagas erbsebb, mint a szokasos olld, hogy lehetdvé tegye a hu-
zalvagashoz sziikséges erék. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalha-
t6 eszkoz.

Egy eszkdz az ujj vagy a kdrom kérmdk vagasara és megosztasara,
altalaban az eltavolitashoz. Két forgo iparagbdl all,
gylrifogantyuval a hiivelykujjhoz és az ujjakhoz. Az alsé lapot a va-
gas alatt a koréom alatt kényszeritik, és a levelek bezarédnak. Ezek
avago levelek altalaban nagyon rovidek, hegyes és robusztusok. Ez

egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Matéti eszkdz a szovet vagasara egy végbél -beavatkozas soran.

Két mozgathato levélbdl all, altalaban az ujjak lyukaival. A levelek di-
sztalis végét eltéréen lehet végrehajtani. Ez egy ujrafelhasznalhaté
eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
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K6t6z6 ollo

Gipszszakito fogo; gipsz
ollé

Csontvagok; Bordas ollo

Mikrooll6

Masodlagos szlrkehaly-
og ollo; Finom szem ollé

szaruhartya-ollo; Iridecto-
mias ollo

irisz olld

Eszkdz a kdtszerek vagasara. Két mozgathato iparbdl all, az ujjak és
a hidvelykujj lyukakkal. A distalis vége eltérd verzidkkal rendelkezik,
€s a biztonsag érdekében altalaban lekerekitik. Az oll6 altalaban

rozsdamentes acélbdl készlil, és a vagast kemény fémkel lehet me-

gerdsiteni. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Egy nagy, ollészerd, kézi, kézi hangszer, amelynek levelei a végén

disztalisan atkerlltek a kilénféle pofakba, amelyek alkalmasak vas-
tag gipszrétegek vagy szintetikus anyagok vagasara. -Az ollészer(
vagasi mechanizmus egyik disztalis levelének csucsa altalaban az
alsé szélén van lekerekitve annak érdekében, hogy megakadalyoz-
zak a beteg sérilését a vakolat -tarsulas vagasakor. A termék alta-
laban rozsdamentes acélbél készil, és altalaban egy rugds
mechanizmussal rendelkezik, amely tAmogatja a szaj kinyitasat. Ez

egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Egy m(téti eszkdz a csontok vagy porcszovet vagasara az ortopédi-

ai beavatkozasok soran. Két mozgathat6 levélbél all, amelyeket al-
talaban az ujjak és a huvelykujj gylrtfogantyukkal latnak el. A
levelek disztalis végét eltéréen lehet végrehajtani. Ez egy ujrafelha-
sznalhato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.

Egy keskeny kés kupos pengével egy keskeny fogantyun, altalaban
az inak vagasara. Ezt az altalanos termékcsoportot néha hasznaljak
a finom olléhoz az inak vagasara, amelyeket gyakran rugoéval latnak
el, hogy az ollé nyitva maradjon. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkéz
és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti ke-
ringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel vald kdzvetlen
érintkezésben.

Egy mtéti szemmdiszer, amelyet az elluls6 vagy a hatsé szegmens

szdvetének vagasara hasznalnak a szem miikddése soran. Altala-
ban van: 1) két mozgathaté levél, amelyeket altalaban ujj hivelykuijj
-gyUril fogantyuval latnak el, és ezt nyirasi funkcidval vagjak (azaz
vagjak le az élesitett leveleket, amig bezarjak);vagy 2) egy
miszerinz, a disztalis végén levagassal, amelyet egy megfeleld fo-
gantyuban hasznalnak, amelyen keresztil a vagast miikddtetik.
Altalaban nagy minéségli rozsdamentes acélbél és miianyagbdl
készll, és kildonbdzé méretben kaphatd. Ez egy Ujrafelhasznalhaté

eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Sebészeti szem eszkdz, amelyet a szovet m(itét soran a szdvet va-

gasara hasznalnak. Két mozgathaté levélbdl all, amelyeket altala-
ban ujjhiivelykes gyirifogantyuval és nyirasi funkcioval vagnak
(azaz vagjak le az élesitett leveleket, amig bezarjak). Altalaban kii-
I6nb6z8 verzidkban és méretben készil, nagy minéségl rozsda-
mentes acélbodl készll. Ez egy ujrafelhasznalhatoé eszkdz és

ideiglenes alkalmazashoz.
Egy m(téti szemmdiszer, amelyet a szdveti vdgashoz hasznalnak a

szem mikdodése soran, amelyet Iris beilleszt. Két mozgathato levél-
bél all, amelyeket altalaban ujjhivelykes gylrifogantyuval latnak el,
és amelyek nyirasi funkcioval vannak vagva (azaz vagjak le az éle-
sitett leveleket, amig bezarjak). Altalaban kiilénbdzé verzidkban és
méretben készll, nagy minéségi rozsdamentes acélbdl készil. Ez
egy Ujrafelhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
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3.2 Indikacio

Oll6 a kdvetkezb teruleteken hasznaljak:

Koldokzsinor -ollo A hangszert szlilés kdzben hasznaljak. A beavatkozast képzett

és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Domborulati oll6; Mitéti és n6- A miszert a n6gyogyaszatban kulonféle sebészeti eljarasok-

gyogyaszatiollo; Kephalotomia ban hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakember-

oll6; Méh olld nek kell elvégeznie.
Csontvagoék; Bordas ollo A miszert az ortopédia kildnbdz6 sebészeti beavatkozasaiban

hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek
kell elvégeznie.

OlIé plasztikai miitéthez Az eszkdzt plasztikai sebészetben hasznaljak. A beavatkozast
képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Bélrendszeri ollé A miszert rektalis eljarasok soran hasznaljak. A beavatkozast

képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Bor- és kdromeszkdzok; bére- A miszert kdrém- és labapolas terlletén hasznaljak.

sipesz; pedikir fogo; kdrémol-

16; Fejvagod; Koromhasito ollo

Orr oll6 (csdvek); Szeptalis ol- A miiszert ful-orr-gégészeti beavatkozasok soran hasznaljak. A

16; Orr oll6; Mandula oll6 beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Huzalvagé ollo; Huzalvago ollé Az eszkdzt kezelésekben hasznaljak. Csak képzett és szak-

volframkarbiddal; K6t6z6 olld; képzett személyzet hasznalhatja.

Gipszszakito fogo; gipsz ollo

Masodlagos szurkehalyog olld; A mliszert a szemészetben sebészeti beavatkozasok soran ha-

Finom szem oll6; szaruhartya- sznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell

oll6; Iridectomias ollo; irisz oll elvégeznie.
Mutéti ollo; Finom matéti olld; Az eszkdzt kulonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. Nem

Finom inak oll6; Vagoolld; Por-hasznalhaté a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel vagy a
collo; Dissecting oll6; Oll6 vol- kdzponti idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben. A be-
framkarbiddal; Tid6 lebeny  avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
ollo; Errendszeri olld; Szoveti

ollo; Anatémiai oll6; Ligatura ol-

16; Mikroollo

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 felhasznald 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 mitéti eszk6zékre 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 fertétlenitési 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.

342



Ollé

[13]

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 fertétlenitést a mikrobioldgiai 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
H6émérséklet: 55°C
Tisztitas Aztatasi id6: 5 perc (a legrosszabb eset)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (legrosszabb eset)

Semlegesités

H6mérséklet: hideg demineralizalt viz

Aztatasi id6: 2 perc

Neodisher Z 0,1%

Oblités

2 perc hideg demineralizalt vizzel

Fertotlenités

Hémeérseklet: 90 °C (A, 3000)

Aztatasi idé: 5 perc

6.6 Szaritas

Gondoskodjon a megdfeleld szaritasrol a tisztitd és fertétlenité eszkdzzel, 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-
bél 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 el6készitésébél ". 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.

Az oll6 alapvetd tesztjei tobbek kdzott:
B Helyes nyilas és bezaras (sima mozgas)
I Sima vagoélek
B Ep tippek
B Nincs "kaparas" vagy csiszolas zaj a bezaraskor

A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt Ujra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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8 Stérilisation

A sterilizalas el6tt a termékeknek tisztitason és fertétlenitésen kell atmennilik, maradék nélkul
le kell &bliteni demineralizalt vizzel, és als6 médon széaritani. 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 Osszetevoktdl 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 kdzos 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.

-

— 0 g
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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 okokbodl kdvetkezik be, és elkertilhetetlen.

Ha azonban a kopastdl fliiggetlen 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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