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Symbolerlauterungen
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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

Mastdarmbiopsiezan-  Ein chirurgisches Instrument fir die generelle Entfernung von Biop-

gen; Biopsiezangen sieproben von Tumoren und anderem Gewebe wahrend chirurgischer
Eingriffe flr histopathologische Untersuchungen. Es ist typischer Wei-
se aus hochwertigem Edelstahl gefertigt und ist ein langes, unelasti-
sches Instrument, dessen distale Enden mit zwei geformten
schneidenden Schalen mit scharfen Kanten versehen sind, eine ge-
nau in die andere passend, oder scherenartige Schalen mit einer
Schnittkante die das Herausschneiden der Biopsieprobe ermogli-
chen. Diese werden Uber scherenartige Ringgriffe am proximalen
Ende betatigt. Es wird ber eine kiinstliche oder natirliche Kérperoff-
nung in Korperhohlen eingefiihrt. Das Instrument ist in einer Vielzahl
von Grolen erhaltlich. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und
zur vorubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwen-
dung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Bandscheiben-Ronge- Ein chirurgisches Handinstrument, das zwischen den Wirbelkérpern

ure; Bandscheibenstan- eingefiihrt wird, um eine breite, abgeflachte Scheibe der Faserknorpel

zen; Laminektomie- abzuschneiden. Das Instrument ist Ublicherweise robust ausgefihrt,

Zangen um stabil genug zu sein, solche Gewebe schneiden zu kénnen, wah-
rend es dunn genug ist, um in diese schmale Umgebung eingefuhrt
werden zu konnen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung
in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem
oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
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Gipsabreiflzange; Gips-
scheren

Sehnenfasszange

Splitterzangen; Korn-
(Polypen-) zangen; Ge-
webefallzangen m. HM;
Muskelfalizange; Darm-
und Gewebefalizangen,;
Kapselfaltzangen; Pro-
statafallzange

Fasszangen

Fassinstrumente

Ein grolRes, scherenartiges, handgehaltenes Instrument, dessen Blat-
ter distal zum Schluss in verschiedene Maulformen Ubergehen, die
geeignet sind zum Schneiden von dicken Lagen von Gips oder syn-
thetischem Material, das verwendet wurde flir 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 Gbli-
cherweise aus Edelstahl hergestellt und hat fir gewdhnlich einen Fe-
dermechanismus, der das Offnen des Mauls unterstiitzt. Es ist ein

nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein chirurgisches Instrument mit einem verbundenen Griff und zwei

Branchen, Ublicherweise gerieft, zum Kreuzen, Erfassen, Durchfiih-
ren, Halten oder Annahern von Sehnen wahrend einer Operation. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vorubergehenden An-

wendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten/Greifen

und/oder Zusammendricken von Darmgewebe, Gewebe und einiger
Organe wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es hat typischerweise
zwei Ausfiihrungen: 1) ein selbsthaltendes, scherenahnliches Design
mit Ringgriffen; oder 2) ein groflies pinzettenahnliches Design mit ge-
raden Branchen, die am proximalen Ende ineinandergreifen. Es ist in
verschiedenen Grofen erhaltlich. Das Arbeitsende kann in verschie-
denen Ausfuhrungen gefertigt sein, z.B. ringférmig, dreieckig, mit pa-
ralleler Riefung oder Zahnung um Halt zu geben, oder einwarts
gebogener Profile zum Umgreifen. Die Branchen sind typischerweise
breit und dinn. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein chirurgisches Handinstrument, bestehend aus zwei Branchen, die

Uber einen Schluss in zwei Maulteile Gbergehen. Die Maulteile sind

das eigentliche Arbeitsteil der Zange, die in verschiedenen chirurgi-

schen, operativen Behandlungen zum Fassen oder Ziehen von Struk-
turen eingesetzt werden und daher in verschiedenen Formgebungen
erhaltlich sind. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vo-
ribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder

dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein Instrument zum Fassen und Entfernen von IUD’s. Es ist ein wie-

derverwendbares, invasives Produkt im Zusammenhang mit Kérper-
offnungen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt ist.
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Kropffalzange; Kehl-  Ein allgemeines, chirurgisches Instrument zum voriibergehenden
kopfzange; Zange (Rohr-Greifen, Halten oder Manipulieren von anatomischen Strukturen wah-
schaft); rend eines chirurgischen HNO-Eingriffs an z.B. den Bronchien, Oso-

Kehlkopfpolypenzange; phagus, Trachea, Larynx, Pharynx, Nase, oder dem Ohr. Es hat
Nasen- und Ohrpinzet- (blicherweise zwei Hauptdesigns: 1) ein sperrendes, scherenartiges
ten; Nasen-Septumzan- Design mit Ringgriffen und einem Arbeitsende mit verschiedenen
ge; Nasenzangen,; Maulausfuhrungen, z.B. gerade, abgewinkelt, oder gebogen mit Zah-
Ohrzange; Polypenzan- nen oder Riefung zur Verbesserung des Haltes, und 2) ein pinzetten-
gen; Scharfe Nasenzan- artiges Design (kann auch mikrofeines Instrument sein) mit zwei
gen; Septumzangen verbundenen Schenkel mit gezahntem Maulteil. Es wird aus Edelstahl
hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-

bergehenden Anwendung bestimmt
Keilbeinstanzen; Sieb- Ein chirurgisches Instrument zur Entnahme von Gewebe oder Kno-

beinzange; Antrumstan- chenproben wahrend Hals/Nasen/Ohren (HNO) Eingriffen. Das Inst-

ze rument kann mit Ringgriff oder Pistolengriff ausgestattet sein. Die
Ringgriffe oder Pistolengriffe besitzen verlangerte Schafte, die mit
stanzenahnlichen oder mechanischen Schliemechanismen am dis-
talen Ende versehen sind. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Tonsillotome Ein chirurgisches Instrument, das dazu benutzt wird wahrend einer

Tonsillektomie die Mandeln zu entfernen. Es kann designt sein entwe-
der wie eine flexible Schleife um die Mandeln zu fassen und zu halten
oder wie ein Metalgehduse, welches eine gleitende Messerklinge halt
und fuhrt (eine Guillotine). Die flexible Schleife halt die Mandel, so-
dass sie mit einem chirurgischen Schnitt entfernt werden kann. Das
Metallgehause gibt es in verschiedenen Ausfiihrungen von manuellen
Kurbeln, die die Messerklinge flihren, welche die Mandel abschnei-
det. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehen-

den Anwendung bestimmt.
Kehldeckelhalter; Ein Instrument zum Greifen, Halten oder Manipulieren von anatomi-

Fremdkoérperhebel schen Strukturen wahrend eines HNO-Eingriffs an z.B. den Bron-
chien, Osophagus, Trachea, Larynx, Pharynx, Nase, oder dem Ohr.
Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares, in-
vasives Produkt im Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht
zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur vortibergehenden An-
wendung bestimmt ist.

3.2 Indikation

Schiebeschaftinstrumente werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Gipsabreillzange; Gipssche- Das Instrument wird bei Behandlungen eingesetzt. Es darf nur

ren von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet
werden.
Fassinstrumente Das Instrument wird bei Behandlungen in der Gynakologie ein-

gesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Kehldeckelhalter; Fremdkor- Das Instrument wird bei HNO-Untersuchungen oder Behandlun-

perhebel gen eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifizier-
tem Fachpersonal verwendet werden.
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Bandscheiben-Rongeure;
Bandscheibenstanzen; Lami-
nektomie-Zangen

Sehnenfasszange

Mastdarmbiopsiezangen; Bi-
opsiezangen

Splitterzangen; Korn- (Poly-
pen-) zangen; Gewebefal}-
zangen m. HM;
Muskelfalizange; Darm- und
Gewebefallzangen; Kapsel-
faRzangen; Prostatafallzan-

ge; Fasszangen
Kropffaltzange; Kehlkopfzan-

ge; Zange (Rohrschaft); Kehl-

kopfpolypenzange; Nasen-
und Ohrpinzetten; Nasen-
Septumzange; Nasenzangen;
Ohrzange; Polypenzangen;
Scharfe Nasenzangen; Sep-
tumzangen; Keilbeinstanzen;
Siebbeinzange; Antrumstan-
ze; Tonsillotome

3.3

3.31

Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen an der Wirbel-
saule eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kon-
takt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem vorgesehen. Der Eingriff muss durch

ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-

ziertes Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

fur histopathologische Untersuchungen eingesetzt. Es ist nicht
zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentra-
len Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgese-
hen. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes
und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen ein-
gesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes
Fachpersonal erfolgen.

Kontraindikationen

Allgemeine Kontraindikationen

Es sind keine allgemeinen Kontraindikationen bekannt.

3.3.2 Spezifische Kontraindikationen

Rongeure sind bei Patienten mit schwerer Riickenmarksstenose kontraindiziert.

3.4

Patientenzielgruppe

Die Produkte sind fiir alle Patientengruppen geeignet.

10
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4

Warnhinweise

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

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

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

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

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

Vermeiden Sie unsachgemafles Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

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

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

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

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

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

> BB IBIPIEEEP PP

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

5

Handhabung

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

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

11
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Offnen und Zusammensetzen

Offnen

1. Griff schlieRen.

2. Knopf driicken und gedriickt halten.
3. Griff 6ffnen.

4. Instrument ist entriegelt.

oberes Schiebeteil

Offnen - Schritt 2.

— e f)
— N *
\\"w,_.

| N\

=)

Zusammensetzen

1. Oberes Schliefteil in die Fihrung nach unten drucken.
2. Griff schlie3en.
3. Instrument ist verriegelt.

Fahrung

Zusammensetzen - Schritt 1.:
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7 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 Routineiberwachung des Verfah-
rens erforderlich.

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

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.

7.1  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 flhren,
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 durchspuilen und ausblasen.

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

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

7.1.1 Wasserqualitat

Fir die Reinigung, Neutralisation und Nachspullung empfehlen wir die Verwendung von VE
Wasser gemal der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fir die Validierung und Routinetiberwachung
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:

Leitfahigkeit: <15 pus/cm (abweichend zu Tabelle der DIN EN 285)
pH-Wert: 5 -7

Gesamtharte: <0,02 mmol CaOl/l

Salzgehalt: < 10 mg/l

Phosphat (als P,05): 0,5 mgl/l

Silikat (als SiO5): <1 mgl/l

Chlorid: <2 mg/l

7.2 Vorbereitung am Einsatzort

13
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Direkt nach der Anwendung groben Schmutz mit einer geeigneten Biirste (siehe Kapitel 7.1)
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 Ruckstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermaogli-
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.

7.3 Ultraschallbad (optional)

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

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

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

Anschlielend Instrumente einschliellich aller Hohlrdume 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.

7.4 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.

7.5 Maschinelle Reinigung

Aufgrund internationaler Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien sollten nur vali-

14
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dierte maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Wir
empfehlen fir die maschinelle Reinigung ein Standardprogramm fir 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.

[ Gelenkinstrumente so in die Reinigungs- und Desinfektionsmaschine geben, dass die
Gelenke gedffnet sind.

Der Vorspllung folgt die chemische Reinigung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fir mindestens 5 Minuten erfolgen.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem ph-Wert zwischen 9 und 10, z.B.

15
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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 Abspulen alkalischer Rei-
nigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei unglinstiger 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
gemaR 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.

v 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

7.6 Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch
andere geeignete Mallnahmen sicherzustellen.

V Bei der Validierung wurde die Trocknung weggelassen (worst case Bedingung)
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8  Wartung, Inspektion

Nach Abkihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiwei3riickstande
und andere Verunreinigungen Uberprft werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schlisse,
Rohre und andere schwer zugangliche Bereiche grundlich zu inspizieren. Instrumente, die
nicht rickstandsfrei sind, miissen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden kdnnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desin-
fektion und Trocknung der visuellen Kontrolle und den Pflegemal3nahmen eine Funktionspru-
fung durchgeflihrt wird. Flihren Sie die in Kapitel 8.1 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 Broschire ,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.*

8.1  Funktionsprifung

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 Uberprufen. Hierbei ist auf Risse, Briiche und das
Auftreten von Korrosion zu achten.

Falls Gelenke vorhanden sind, sollten die Instrumente vor der Funktionspriufung mit einem
Pflegemittel auf Paraffinbasis gedélt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches Weil36! auf
Basis von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prifen.

AuBerdem muss die Beschriftung auf Lesbarkeit Uberprift werden.

FUhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Essenzielle Prifungen fur Instrumente mit Zahnung und Maul sind u. A.:
B Korrektes Offnen und SchlieRen (gleichmaBiger Gang, vollstandig)

B Intakte Zahnung (verbogen, abgebrochen)
B Maul muss einwandfrei schlieBen
B Kein Uberwerfen des Mauls (Kreuzbiss)

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden und missen vor der Riicksendung den ge-
samten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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9 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.

9.1 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 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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10 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 8 beschriebenen Priifungen erfolgreich durchgefihrt wurden.

11 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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12 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.

13 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.

19



[:E] Schiebeschaftinstrumente
14 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.

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 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

Rectal Biopsy Specimen A surgical instrument for the general removal of biopsies of tumours

Forceps; Biobsy Pun-  and other tissues during surgical intervention for histopathologic in-

ches vestigation. It is typically made of high quality stainless steel and it is
a long, inelastic instrument whose distal ends are furnished with two
formed cutting shells with sharped edges, one of them fits exactly in
the other one, or scissor-like shells with a raw edge, which offer the
cut of the biopsy. These ones are controled due to a scissor-like ring
handle on the proximal end. It is inserted over a man-made or a natu-
ral body opening in body cavities. The instrument is available in a
large number of sizes. It is a reusable instrument intended for transi-
ent use. It is not intended for use in direct contact with the heart, cen-

tral circulatory system, or central nervous system.
Intervertebral disc ron- A surgical hand instrument inserted between the vertebral bodies to

geurs; intervertebral disc cut off a wide, flattened slice of fibrocartilage. The instrument is usu-

punches; Laminectomy ally robust to be strong enough to cut such tissue, but also thin enough

Rongeurs to be inserted into this narrow environment. Itis 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.
Plaster tear-off pliers;  Alarge, scissor-type, hand-held instrument whose leaves, distal to the

Plaster scissors end, merge into various mouth shapes suitable for cutting thick layers
of plaster or synthetic material used for a plaster cast on various body
parts. The tip of one of the distal blades of the scissor-type cutting me-
chanism is typically rounded at its lower edge to prevent injury 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.
Tendon seizing forceps A surgical instrument with a connected handle and two branches, usu-

ally serrated, for crossing, grasping, performing, holding or appro-
aching sinews during surgery. It is a reusable instrument intended for
transient use.
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Splinter Forceps; Dres-

sing (Polypus) Forceps;

Tissue grasping Forceps A surgical instrument for atraumatically holding / gripping and / or

with tungsten carbide; squeezing intestinal tissue, tissue and some organs during a surgical

Muscle grasping for- procedure. It typically has two designs: 1) a self-holding, scissor-like

ceps; Intestinal and Tis- design with ring handles; or 2) a large tweezer-like design with straight

sue Grasping Forceps; branches interlocking at the proximal end. It is available in different si-

Capsule Forceps; Pro- zes. The working end may be made in various designs, e.g. ring-sha-

static grasping Forceps ped, triangular, with parallel grooving or toothing to give grip, or
inwardly bent profiles for grasping. The branches are typically wide
and thin. It is made of stainless steel. It is a reusable instrument inten-
ded for transient use. It is not intended for use in direct contact with

the heart, central circulatory system, or central nervous system.
Grasping Forceps A surgical hand instrument consisting of two branches, which merge

into two mouth parts over an end. The mouth parts are the actual wor-
king part of the forceps, which are used in different surgical treat-
ments, therefore they are available in different shapes. It is a reusable
instrument intended for transient use. It is not intended for use in di-
rect contact with the heart, central circulatory system, or central ner-

vous system.
Grasping instruments  An instrument for grasping and removing IUDs. It is a reusable, inva-

sive instrument with respect to body orifices, which are not intended

for connection to an active device and for transient use.
Goiter forceps; throat A general surgical instrument for transient gripping, holding or mani-

forceps; pliers (tube pulating anatomical structures during an surgical ENT procedure at

shaft); laryngeal polyp e.g. the bronchi, esophagus, trachea, larynx, pharynx, nose, or ear. It
forceps; nose and ear has a scissor-type design with ring handles, a tube shaft and a wor-
tweezers; nasal septum king end with different mouth designs, e.g. straight, angled, or curved
forceps; nose pliers; Ear with teeth or ridges to improve retention. It is made of stainless steel.
forceps polyp forceps; It is a reusable instrument intended for transient use

Sharp nose pliers; sep-

tum forceps

Sphenoid Punches; Eth- A surgical instrument for the removal of tissue or bone samples during

moid Forceps; Antrum ear, nose and throat (ENT) procedures. The instrument can be equip-

Punch ped with a ring handle or pistol grip. The ring handles or pistol grips
have extended shafts provided with punch-like or mechanical locking
mechanisms at the distal end. It is a reusable instrument intended for

transient use.
Tonsillectomes A surgical instrument used to remove the tonsils during a tonsillecto-

my. It can be designed either like a flexible loop to grasp and hold the
almonds or like a metal housing that holds and guides a sliding knife
blade (a guillotine). The flexible loop holds the tonsil so it can be re-

moved with a surgical incision. The metal housing is available in diffe-
rent versions of manual cranks that guide the knife blade that cuts the

almond. It is a reusable instrument intended for transient use.
Epiglottis Retractor; Fo- An instrument for gripping, holding or manipulating anatomical struc-

reign Body Levers tures during an ENT procedure at e.g. the bronchi, esophagus, tra-
chea, larynx, pharynx, nose, or ear. It is made of stainless steel. It is
a reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which
are not intended for connection to an active device and for transient
use.
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3.2 Indication

Sliding shaft instruments are used in the following areas:

Plaster tear-off pliers; Plaster The instrument is used for treatments. It may only be used by

scissors trained and qualified professionals.
Grasping instruments The instrument is used for treatments in gynecology. The proce-

dure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Epiglottis Retractor; Foreign The instrument is used for ENT examinations and treatments. It

Body Levers may only be used by trained and qualified professionals.
Intervertebral disc rongeurs; The instrument is used for surgical procedures on the spine. Itis

intervertebral disc punches; not intended for use in direct contact with the heart, central cir-

Laminectomy Rongeurs culatory system, or central nervous system. The procedure may
only be carried out by suitably trained and qualified specialist
personnel.

Tendon seizing forceps The instrument is used in various surgical procedures. The pro-

cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Rectal Biopsy Specimen For- The instrument is used in various procedures for histopathologi-

ceps; Biobsy Punches cal examinations. Itis not intended for use in direct contact with
the heart, central circulatory system, or central nervous system.
The procedure may only be carried out by suitably trained and

qualified specialist personnel.
Splinter Forceps; Dressing  The instrument is used in various surgical procedures. It is not

(Polypus) Forceps; Tissue  intended for use in direct contact with the heart, central circula-
grasping Forceps with tung- tory system, or central nervous system. The procedure may only
sten carbide; Muscle grasping be carried out by suitably trained and qualified specialist person-
forceps; Intestinal and Tissue nel.

Grasping Forceps; Capsule

Forceps; Prostatic grasping

Forceps; Grasping Forceps

Goiter forceps; throat forceps; The instrument is used during surgical ENT procedures. The
pliers (tube shaft); laryngeal procedure may only be carried out by suitably trained and quali-
polyp forceps; nose and ear fied specialist personnel.

tweezers; nasal septum for-

ceps; nose pliers; Ear forceps

polyp forceps; Sharp nose

pliers; septum forceps; Sphe-

noid Punches; Ethmoid For-

ceps; Antrum Punch;

Tonsillectomes

3.3 Contraindications

3.3.1 General Contraindications

No general contraindications are known.

3.3.2 Specific Contraindications

Rongeurs are contraindicated in patients with severe spinal cord stenosis.
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3.4

Patient target group

The products are suitable for all patient groups.

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 BIBPIEEEP 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 Opening and assembling

6.1 Opening

1. Close handle.

2. Press button and keep it pressed.

3. Open handle.

4. Instrument is unlocked.

Opening.: step 2

Upper locking part

6.2 Assembling

1. Push down upper locking part into the guide.
2. Close the handle.
3. Instrument is locked.

—

H

Assembling.: step 1

Guiding rail
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7 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.

7.1 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.

7.1.1  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

Chloride: <2 mg/l

7.2 Preparation at the place of use

Immediately after use, remove coarse dirt from the instruments with a suitable brush (see chap-
ter 7.1) 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-

28



Sliding shaft instruments [:E]

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.

7.3 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.

7.4 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore valida-
ted, mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes. Ma-
nual cleaning and disinfection process ist not validated and therefore needs to be
validated additionally by the end user.

7.5 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.

Observe the following by loading:

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

B 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.
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[ 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
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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-
sure time in accordance with EN ISO 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
7.6 Drying

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

Y Drying was omitted in the validation (worst case condition).
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8 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 8.1.
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".

8.1 Functional check

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

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

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

Check instruments with joints for ease of movement.

The labeling must also be checked for legibility.

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

Essential tests for instruments with serration and jaw are among others:
[ Correct opening and closing (smooth movement, complete)

B Intact serration (bent, broken off)
B The jaws must close properly
B No throwing the jaws over (cross bite)

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treat-
ment process again before being returned.
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9 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.

9.1 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.

10 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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11 Storage

Sliding shaft instruments

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 "

12 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.

13 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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14 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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BRFR

1 Explications des symboles

Symbole

Définition

Marquage CE

ce/cenm
AN\

Attention

Parameétres validés

d Fabricant
LOT Nom du lot
REF Numéro de réference
B(only Dispositif medical /
Dispositif de prescription FDA
MD Dispositif medical
Js) Non stérile
——‘}\yi- Conserver a |'abri du soleil
W

Conserver au sec

Mode d’emploi (éloctronique)
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2 Introduction

Instruments a tige coulissante

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

Pinces a biopsie rectale; Un instrument chirurgical pour le retrait général d'échantillons de bi-

Pince a biopsie opsie de tumeurs et d'autres tissus pendant les interventions chirurg-
icales pour les examens histopathologiques. Il est typiquement
fabriqué en acier inoxydable de haute qualité et est un instrument
long et non élastique, dont les extrémités distales sont munies de
deux coupes tranchantes moulées avec des bords tranchants, l'une
s'ajustant exactement dans l'autre, ou de coupes en forme de ciseaux
avec un bord tranchant qui permet de découper I'échantillon de biop-
sie. lls sont actionnés par des poignées annulaires en forme de cise-
aux a l'extrémité proximale. Il est introduit dans les cavités corporelles
par un orifice artificiel ou naturel. L'instrument est disponible dans une
grande variété de tailles. Il s'agit d'un instrument réutilisable et desti-
né a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en
contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le sys-

teme nerveux central.
Pinces a disques verté- Instrument chirurgical manuel inséré entre les corps vertébraux pour

brales; poingcons pour  découper une large tranche aplatie de fibrocartilage. L'instrument est
disques intervertébraux; généralement robuste pour étre suffisamment stable pour couper de
Pince emporte-pieces a tels tissus, tout en étant suffisamment fin pour pouvoir étre introduit
laminectomie dans cet environnement étroit. 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.
Pince a arracher le pla- Instrument manuel de grande taille, en forme de ciseaux, dont les la-

tre; 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 I'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 comporte
généralement un mécanisme a ressort qui aide a ouvrir la bouche.
C'est un instrument non invasif et réutilisable.
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Pince a saisir les tendonsinstrument chirurgical doté d'une poignée et de deux branches relié-
es, généralement striées, destiné a croiser, saisir, faire passer, main-
tenir ou rapprocher des tendons pendant une opération. C'est un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pinces a échardes; Pin- Instrument chirurgical destiné a maintenir/préhender et/ou comprimer

ces a grains (polypes); de maniére atraumatique les tissus intestinaux, les tissus et certains
Pinces a saisir les tissus organes pendant une intervention chirurgicale. Il se présente géné-
avec carbure de tungsté-ralement sous deux formes : 1) une forme de ciseaux autobloquants
ne; pinces a saisirles  avec des poignées annulaires ; ou 2) une forme de grande pincette
muscles; pinces a saisir avec des branches droites qui s'emboitent a I'extrémité proximale. Il
les intestins et les tissus; est disponible en différentes tailles. L'extrémité de travail peut étre fa-
pinces a saisir les capsu-briquée dans différentes conceptions, par exemple en forme d'anne-
les; pinces a saisir la pro-au, de triangle, avec des stries ou des dents paralléles pour fournir un
state soutien, ou des profils incurvés vers l'intérieur pour la prise. Les bran-
ches sont typiquement larges et fines. Il est fabriqué en acier inoxy-
dable. C'est un instrument réutilisable et destiné a une utilisation
temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le

ceeur, le systeme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Pinces pour saisir Instrument chirurgical a main composé de deux branches qui se pro-

longent par une extrémité en deux machoires. Les méachoires consti-
tuent la partie opérationnelle proprement dite de la pince, qui est
utilisée dans différents traitements chirurgicaux, opératoires, pour
saisir ou tirer des structures, et sont donc disponibles dans différen-
tes configurations. 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 systéeme circulatoire central ou le systeme nerveux

central.
Instruments pour saisir Un instrument pour saisir et retirer les DIU. Il s'agit d'un dispositif in-

vasif réutilisable lié aux orifices corporels, qui n'est pas destiné a étre

connecté a un dispositif actif et a &étre utilisé de maniére temporaire.
Pince a goitre; Pince la- Instrument chirurgical général utilisé pour saisir, maintenir ou mani-

rynx; pinces (tige de tu- puler temporairement des structures anatomiques pendant une inter-
be); pinces a polypes vention chirurgicale ORL, par exemple sur les bronches, I'cesophage,
laryngiens; pinces nasa- la trachée, le larynx, le pharynx, le nez ou l'oreille. Il a généralement
le et auriculaire; pince  deux conceptions principales : 1) une conception en forme de ciseaux
pour la cloison nasale; a blocage avec des poignées annulaires et une extrémité de travalil
Pince pour le nez; pince avec différentes conceptions de machoires, par exemple droite, cou-
auriculaire; pinces a po- dée ou courbée avec des dents ou des stries pour améliorer la prise,
lypes; Pince coupante et 2) une conception en forme de pincette (peut également étre un
pour le nez; pinces pour instrument microfin) avec deux branches reliées avec une partie de
la septum nasal machoire dentée. Il est fabriqué en acier inoxydable. C'est un instru-

ment réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pinces emporte-pieces Un instrument chirurgical pour le prélévement de tissus ou d'échantil-

pour sinus sphénoidal; lons osseux lors d'interventions ORL. L'instrument peut étre équipé

pinces ethmoidales; Pin-d'une poignée annulaire ou d'une poignée pistolet. Les poignées an-

ce emporte-piéce pour nulaires ou les poignées-pistolets possedent des tiges allongées do-

sinus maxillaire tées de mécanismes de fermeture semblables a des poingons ou
meécaniques a I'extrémité distale. Il s'agit d'un instrument réutilisable
et destiné a un usage temporaire.
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Amygdalotome Un instrument chirurgical utilisé pour retirer les amygdales pendant
une amygdalectomie. Il peut étre congu soit comme une boucle fle-
xible pour saisir et maintenir les amygdales, soit comme un boftier
métallique qui maintient et guide une lame de couteau coulissante
(une guillotine). L'anse flexible maintient I'amande, ce qui permet de
I'extraire par une incision chirurgicale. Le boitier métallique existe en
différents modéles de manivelles manuelles qui guident la lame de
couteau qui coupe I'amande. C'est un instrument réutilisable et desti-

né a un usage temporaire.
Dépresseur d'épiglotte; Un instrument pour saisir, tenir ou manipuler des structures anatomi-

Levier pour corps étran- ques pendant une intervention ORL, par exemple sur les bronches,

gers I'cesophage, la trachée, le larynx, le pharynx, le nez ou l'oreille. Il est
fabriqué en acier inoxydable. |l s'agit d'un dispositif invasif réutilisable
en rapport avec les orifices corporels, qui n'est pas destiné a étre rac-
cordé a un dispositif actif et a étre utilisé de maniére temporaire.

3.2 Indication

Instruments a tige coulissante sont utilisés dans les domaines suivants:

Pince a arracher le platre; cise-l'instrument est utilisé pour les traitements. Il ne peut étre utilisé

aux a platre que par des professionnels formés et qualifiés.
Instruments pour saisir L'instrument est utilisé pour les traitements en gynécologie. La

procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spécia-
lisé diment formé et qualifié.
Dépresseur d'épiglotte; Levier L'instrument est utilisé pour les examens et les traitements
pour corps étrangers ORL. Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés
et qualifiés.
Pinces a disques vertébrales; L'instrument est utilisé pour les interventions chirurgicales sur
poingons pour disques inter- la colonne vertébrale. Il n'est pas destiné a étre utilisé en con-
vertébraux; Pince emporte-pié-tact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le

ces a laminectomie systéme nerveux central. L'intervention ne peut étre effectuée
que par un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Pince a saisir les tendons L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
cialisé diment formé et qualifié.
Pinces a biopsie rectale; Pince L'instrument est utilisé dans diverses procédures d'examen his-
a biopsie topathologique. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact di-
rect avec le ceeur, le systéme circulatoire central ou le systéme
nerveux central. La procédure ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Pinces a échardes; Pinces a L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

grains (polypes); Pinces a sai- Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,
sir les tissus avec carbure de le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
tungsténe; pinces a saisir les La procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
muscles; pinces a saisir les in-cialisé diment formé et qualifié.

testins et les tissus; pinces a

saisir les capsules; pinces a

saisir la prostate; Pinces pour

saisir
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Pince a goitre; Pince larynx; L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en
pinces (tige de tube); pinces a ORL. L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel
polypes laryngiens; pinces na- spécialisé diment formé et qualifié.

sale et auriculaire; pince pour

la cloison nasale; Pince pour le

nez; pince auriculaire; pinces a

polypes; Pince coupante pour

le nez; pinces pour la septum

nasal; Pinces emporte-piéces

pour sinus sphénoidal; pinces

ethmoidales; Pince emporte-

piéce pour sinus maxillaire;

Amygdalotome

Instruments a tige coulissante

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications générales

Aucune contre-indication générale n'est connu

3.3.2 Contre-indications spécifiques

Les rongeurs sont contre-indiqués chez les patients présentant une sténose médullaire séveére.

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 Ouverture et assemblage

6.1 Ouverture

1. Fermez la poignée.

2. Appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé.
3. Ouvrez la poignée.

4. L'instrument est déverrouillé

Upper locking part

Button ’ \\

-
Handie
/.

Y
| "
I
Opening.: step 2 d|:&

6.2 Assemblage

1. Enfoncez la partie supérieure du verrou dans le guide.
2. Fermez la poignée.
3. L'instrument est verrouillé.

J
e /

Assembling.: step 1
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7 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 contrdle 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.

7.1 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.

7.1.1 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:

Conductivité: <15 ps/cm (différente du tableau de la norme DIN EN 285)
Valeur du pH: 5-7

Dureté totale: <0,02 mmol CaOl/l

Salinité: < 10 mg/l

Phosphate (sous forme de P,05): <0,5 mg/l

Silicate (sous forme de SiO,): <1 mgl/l

Chlorure: <2 mg/I

7.2 Préparation au lieu d'utilisation

Immédiatement aprés l'application, enlever les grosses saletés des instruments avec une bros-
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se appropriée (voir chapitre Kapitel 7.1) 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.

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

7.3 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 ringcage 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.

7.4 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.

7.5 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.
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Observez ce qui suit en chargeant:

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

B 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.

Si disponible, utilisez un dispositif de ringcage coordonné

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

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-
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toyage dépend du matériau et des propriétés des instruments ainsi que des prescriptions na-
tionales.

En présence d'une concentration élevée de chlorure dans I'eau, une corrosion par piqdres et
fissures de tension peut se produire sur les instruments.

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

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

Instruments a tige coulissante

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

Apres le deuxiéme ringage intermédiaire, on procede a la désinfection thermique.

La désinfection thermique doit étre effectuée avec de I'eau entiérement 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 Paramétres 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

7.6 Séchage

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

v Le séchage a été omis dans la validation (pire affaire).
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8 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 8.1.

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".

8.1 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 instruments avec dentelle et la machoire sont entre autres:
B Ouverture et cloture correctes (mouvement lisse, complet)

B dentelle intacte (pliée, cassée)
B Les machoires doivent fermer correctement
B Pas de jetant les machoires (borde croisée)

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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9 Stérilisation

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

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

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

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

Température de stérilisation 132 °C

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

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

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

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

9.1 Emballage

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

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hdpital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.
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10 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.

11 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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12 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.

13  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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0
c € 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 Definicién
c € / c € 0123 Marcado CE
A Atencion
Y Parametros validados
d Fabricante
LOT Nombre de lote
REF Numero de referencia
B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA
MD Dispositivo médico
No estéril
ST"E?!'I‘LE
- ,
-7':- Almacenar lejos de la luz solar
@
T Almacenar seco
EE] (T3] Instrucciones de uso (electronicas)

Himweis auf elFU
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2 Introduction

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

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

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

3  Utilice

3.1 Uso previsto

Pinzas para biopsia rec- Instrumento quirurgico para la extraccién general de muestras de bi-

tal; pinzas de biopsia

Pinzas para discos ver-
tebrales; Pinzas cortan-
tes para discos
intervertebrales; Pinzas
cortantes para laminec-
tomia

opsia de tumores y otros tejidos durante procedimientos quirurgicos
para su examen histopatolégico. Suele estar hecho de acero inoxida-
ble de alta calidad y es un instrumento largo e inelastico cuyos extre-
mos distales estan provistos de dos conchas cortantes con bordes
afilados, una encajada en la otra, o conchas en forma de tijera con un
borde cortante que permite cortar la muestra de biopsia. Se accionan
mediante mangos anulares en forma de tijera situados en el extremo
proximal. Se introduce en cavidades corporales a través de una aber-
tura artificial o natural del cuerpo. El instrumento esta disponible en
varios tamafios. Es un instrumento reutilizable y esta destinado a un
uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con
el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso cen-

tral.
Instrumento quirdrgico manual que se inserta entre los cuerpos verte-

brales para cortar una loncha ancha y aplanada de fibrocartilago. El
instrumento suele tener un disefio robusto para ser lo suficientemente
estable como para cortar este tipo de tejidos y, al mismo tiempo, lo su-
ficientemente fino como para introducirse en este estrecho entorno.
Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.

Pinzas para arrancar ye-Instrumento manual grande, similar a una tijera, cuyas hojas se ex-

so; tijeras para yeso

Pinzas de agarre de ten-

dones

tienden distalmente hasta el extremo en diversas formas de mandibu-
la 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 forma de tijera

suele estar redondeada en su borde inferior para evitar lesiones al pa-
ciente al cortar la escayola. El producto suele ser de acero inoxidable
y suele tener un mecanismo de resorte para ayudar a abrir las mandi-

bulas. Se trata de un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento quirurgico con un mango conectado y dos ramas, normal-

mente dentadas, para cruzar, agarrar, atravesar, sujetar o aproximar
tendones durante una intervencién quirurgica. Es un instrumento reu-
tilizable y destinado a un uso temporal.
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Pinzas para astillas; Pin-Instrumento quirurgico para sujetar/agarrar y/o comprimir atraumati-
zas para apésitos (poli- camente tejido intestinal, tejidos y algunos 6rganos durante una inter-
pos); Pinzas de prensién vencién quirurgica. Suele tener dos disefios: 1) un disefio
de tejidos con carburo autosujetante, tipo tijera, con mangos anulares; o 2) un disefio gran-
de tungsteno; Pinzas de de, tipo férceps, con ramas rectas que se entrelazan en el extremo
prension de musculos; proximal. Esta disponible en diferentes tamafios. El extremo de traba-
Pinzas de prension de jo puede tener varios disefios, por ejemplo, en forma de anillo, trian-
intestinos y tejidos; Pin- gular, con ranuras o estrias paralelas para proporcionar agarre, o con
zas para capsulas; Pin- perfiles curvados hacia dentro para sujetar alrededor. Las ramas sue-
zas de préstata len ser anchas y finas. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un in-
strumento 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.
Pinzas para coger Instrumento quirdrgico manual que consta de dos ramas que se unen

en dos mandibulas a través de una cola. Las mandibulas son la parte
propiamente dicha de las pinzas, que se utilizan en diversos trata-
mientos quirdrgicos y operatorios para agarrar o tirar de estructuras,
por lo que estan disponibles en diferentes formas. Se trata de un in-
strumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta previsto
su uso en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio cen-

tral o el sistema nervioso central.
Instrumentos para cogerinstrumento para agarrar y extraer DIU. Se trata de un dispositivo in-

vasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no destinado a co-

nectarse a un dispositivo activo y de uso temporal.
Pinzas coger-bocio; pin- Instrumento quirdrgico general utilizado para agarrar, sujetar o mani-

za por la laringa; pular temporalmente estructuras anatomicas durante una intervenci-
on quirurgica de ORL en, por ejemplo, los bronquios, el eséfago, la
alicates (eje del tubo); traquea, la laringe, la faringe, la nariz o el oido. Suele tener dos dise-
pinzas para polipos lin- fios principales: 1) un disefio de bloqueo tipo tijera con mangos anula-
gesas; pinzas nasaly resy un extremo de trabajo con diferentes disefios de mandibula, por
auricular; pinza para el ejemplo, recta, angulada o curva con dientes o dentados para mejorar
tabique nasal; pinza el agarre, y 2) un disefio tipo forceps (también puede ser un instru-
para la nariz; pinza para mento microfino) con dos patas conectadas con una mandibula den-
los oidos; pinzas para tada. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un instrumento
poélipos; pinzas cortante reutilizable y destinado a un uso temporal
para la nariz; pinzas

para el tabique nasal
Pinzas cortantes para Instrumento quirdrgico para tomar muestras de tejido o hueso durante

seno esfenoidal; pinzas intervenciones otorrinolaringoldgicas. El instrumento puede estar
etmoidales; pinzas saca-equipado con un mango anular o una empufiadura de pistola. Los
bocadas para seno ma- mangos anulares o las empufaduras de pistola tienen vastagos alar-
xilar gados con mecanismos de bloqueo mecanicos o en forma de punzoén
en el extremo distal. Se trata de un instrumento reutilizable y destina-

do a un uso temporal.
Amigdalotomas Instrumento quirdrgico utilizado para extirpar las amigdalas durante

una amigdalectomia. Puede estar disefiado como un asa flexible para
agarrar y sujetar la amigdala o como una carcasa metalica que sujeta
y guia una hoja de cuchillo deslizante (una guillotina). El lazo flexible
sujeta la amigdala para poder extraerla con un corte quirdrgico. La
carcasa metalica se presenta en diferentes versiones de manivelas
manuales que guian la hoja de cuchillo que corta la almendra. Se trata
de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
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Detentor de epiglotis;  Instrumento para agarrar, sujetar o manipular estructuras anatémicas

Palanca de cuerpo ex- durante una intervencién de ORL en, por ejemplo, los bronquios, el

trafo eso6fago, la traquea, la laringe, la faringe, la nariz o el oido. Esta fabri-
cado en acero inoxidable. Es un producto reutilizable, invasivo, rela-
cionado con los orificios corporales, no destinado a ser conectado a
un producto activo y de uso temporal.

Instrumentos de eje deslizante

3.2 Indicacion

Instrumentos de eje deslizante se utilizan en las siguientes ambitos:

Pinzas para arrancar yeso; tije- El instrumento se utiliza para tratamientos. Soélo puede ser uti-

ras para yeso lizado por profesionales formados y cualificados.
Instrumentos para coger El instrumento se utiliza para tratamientos en ginecologia.

Sélo puede ser realizado por personal especializado debida-

mente formado y cualificado.
Detentor de epiglotis; Palanca El instrumento se utiliza para examenes y tratamientos otorri-

de cuerpo extrafo nolaringolégicos. Solo puede ser utilizado por profesionales

formados y cualificados.
Pinzas para discos vertebrales; El instrumento se utiliza para procedimientos quirurgicos en la

Pinzas cortantes para discos in-columna vertebral. No esta destinado a utilizarse en contacto
tervertebrales; Pinzas cortantes directo con el corazén, el sistema circulatorio central o el sis-
para laminectomia tema nervioso central. El procedimiento debe ser realizado por

personal formado y cualificado.
Pinzas de agarre de tendones Elinstrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

cos. La intervencién debe ser realizada por personal especia-

lizado capacitado y cualificado.
Pinzas para biopsia rectal; pin- El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

zas de biopsia cos para examenes histopatolégicos. No esta disefiado para
su uso en contacto directo con el corazon, el sistema circula-
torio central o el sistema nervioso central. La intervencion
debe ser realizada por personal especializado capacitado y

cualificado.
Pinzas para astillas; Pinzas El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

para apésitos (polipos); Pinzas cos. No esta disefado para su uso en contacto directo con el
de prension de tejidos con car- corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
buro de tungsteno; Pinzas de central. La intervencion debe ser realizada por personal espe-
prension de musculos; Pinzas cializado capacitado y cualificado.

de prension de intestinos vy teji-

dos; Pinzas para capsulas; Pin-

zas de préstata; Pinzas para

coger
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Pinzas coger-bocio; pinza por la El instrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos

laringa; de otorrinolaringologia. La intervencién debe ser realizada por
personal especializado capacitado y cualificado.

alicates (eje del tubo); pinzas

para polipos lingesas; pinzas

nasal y auricular; pinza para el

tabique nasal; pinza para la na-

riz; pinza para los oidos; pinzas

para polipos; pinzas cortante

para la nariz; pinzas para el ta-

bique nasal; Pinzas cortantes

para seno esfenoidal; pinzas et-

moidales; pinzas saca-bocadas

para seno maxilar; Amigdaloto-

mas

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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4

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.

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.
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6.1

6.2
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Abierto y montaje

Abierto

1. Cierre el mango.
2. Mantenga pulsado el boton.
3. Abra el mango.

4. El instrumento esta desbloqueado.

——

Upper locking part

<

(AN

|
Opening.: step 2 %:B

Montaje

1. Presione la pieza de bloqueo superior hacia abajo en la guia

2. Cierre el mango.
3. El instrumento esta bloqueado.

————

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 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.

7.1 Informacioén 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.

B 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

7.1.1 Calidad del agua

Para la limpieza, neutralizacion y aclarado, recomendamos el uso de agua desionizada de
acuerdo con la "Directriz DGKH, DGSV, AKI para la validacion 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:

Conductividad: <15 ys/cm (desviandose de la tabla de la norma DIN EN 285).
Valor del pH: 5-7

Dureza total: 0,02 mmol CaO/I

Contenido de sal: < 10 mg/I

Fosfato (como P,0s5): <0,5 mg/I

Silicato (como SiO,): <1 mgl/l

Cloruro: <2 mgl/l
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7.2 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 7.1) 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 vy, por lo tanto, no se recomiendan.

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

7.3 Baiio 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. AfAadir 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 desinfeccién.

El bafo 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.

7.4 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-
A pieza y desinfecciéon manuales.

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

7.5 Limpieza mecanica
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Debido alas normas internacionales (EN ISO 15883) y a las directrices nacionales, sélo 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.

[ Coloque los instrumentos con juntas en una posicién abierta en la limpieza y la
maquina de desinfeccion.

El prelavado va seguido de una limpieza en seco.

65



[:E] Instrumentos de eje deslizante

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

7.6 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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8 Mantenimiento, inspeccion

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 8.1.

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".

8.1 Prueba funcional

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

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

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

Verifique los instrumentos con juntas para facilitar el movimiento.

También debe comprobarse la legibilidad del etiquetado.

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

Las pruebas esenciales para instrumentos con serracion y mandibula son entre otros:
[ Laaperturay el cierre correcto (movimiento suave, completo)
[ Serracion intacta (doblada, rota)
B Las mandibulas deben cerrar correctamente
B No tirar las mandibulas (mordida cruzada)

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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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

9.1 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.

10 Todalavida

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

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

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

S

— 0 g
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12 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.

13 Eliminacioén

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

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

Riesgo de heridas por productos con bordes afilados y/o puntiagudos.
A I Al desechar el producto, debe garantizarse que el embalaje impida que se
produzcan lesiones con el producto.
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14 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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Strumenti ad albero scorrevole

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

Pinze per biopsia retta- Uno strumento chirurgico per la rimozione generale dei campioni di bi-

le; Pinza per biopsia opsia di tumori e altri tessuti durante gli interventi chirurgici per gli esa-
mi istopatologici. E in genere realizzato in acciaio inossidabile di alta
qualita ed & uno strumento lungo e non elastico, le cui estremita distali
sono fornite con due gusci di taglio a forma di bordi affilati, uno nell'al-
tro o conchiglie simili Abilita il taglio del test di biopsia. Questi sono
azionati tramite manici di anelli simili a forbici all'estremita prossimale.
Viene inserito nelle cavita del corpo attraverso un'apertura del corpo
artificiale o naturale. Lo strumento & disponibile in una varieta di di-
mensioni. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-
nea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema

circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Rongeur per dischi inter-Uno strumento a mano chirurgico che viene inserito tra i corpi verte-

vertebrali; punzoni per brali per tagliare un disco ampio e appiattito della cartilagine in fibra.

dischi intervertebrali; Lo strumento & generalmente robusto per essere abbastanza stabile

pinze per laminectomia da poter tagliare tali tessuti mentre & abbastanza sottile da essere in-
serito in questo ambiente stretto. 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 cen-

trale.
Pinze per lo strappo del Uno strumento di grande, simile a una forbice, a mano, le cui foglie si

gesso; forbici per gesso trasferiscono distalmente in diversi musi alla fine, che sono adatti per
tagliare strati spessi di gesso o materiale sintetico che veniva utilizza-
to 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 genere arrotondata al bordo inferiore per prevenire la lesione del
paziente durante il taglio dell'associazione in gesso. Il prodotto & ge-
neralmente realizzato in acciaio inossidabile e di solito ha un mecca-
nismo a molla che supporta I'apertura della bocca. E uno strumento

non invasivo e riutilizzabile.
Pinza da presa per ten- Uno strumento chirurgico con una maniglia connessa e due industrie,

dini di solito dolore, per attraversare, catturare, eseguire, tenere o avvici-
narsi ai tendini durante un'operazione. E uno strumento riutilizzabile e
per I'applicazione temporanea.
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Pinze per schegge; pin- Uno strumento chirurgico per il tessuto intestinale, il tessuto intestina-
ze per medicazioni (poli-le atraumatico, il tessuto intestinale, il tessuto e alcuni organi durante
po); pinze per afferrare i un intervento chirurgico. In genere ha due versioni: 1) un design auto
tessuti con carburo di  -conservato, simile a una scissa con manici ad anello;Oppure 2) un
tungsteno; pinze per af- grande design di pinzatura con industrie dritte che si sono unite all'es-
ferrare i muscoli; pinze tremita prossimale. E disponibile in diverse dimensioni. La fine del la-
per afferrare tessuti e in-voro pud essere fatta in diverse versioni, ad esempio a forma di ring,
testino; pinze per capsu-triangolare, con chiamate parallele o denti per dare un supporto o pro-
le; pinze per afferrare la fili piegati piegati. Le industrie sono in genere ampie e sottili. E realiz-
prostata. zato in acciaio inossidabile. 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 cen-

trale.
Pinze di presa Uno strumento a mano chirurgico composto da due settori che pass-

ano in due parti della bocca in una conclusione. Le parti della bocca
sono la parte reale delle pinze, che sono utilizzate in vari trattamenti
chirurgici e chirurgici per le strutture di afferrare o trarre e sono quindi
disponibili in forme diverse. E uno strumento riutilizzabile e per I'appli-
cazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il

cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Strumenti di presa Uno strumento per afferrare e rimuovere IUD. E un prodotto riutilizza-

bile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate

alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
Pinza per gozzo; pinza Uno strumento generale e chirurgico per le strutture anatomiche tem-

per gola; pinza per polipi poranee di presa, tenuta o manipolazione durante un intervento chi-
laringei; pinzetta per rurgico di ENT su ad esempio bronchi, esofago, trachea, laringe,
naso e orecchie; pinza faringe, naso o orecchio. Di solito ha due disegni principali: 1) un de-
per setto nasale; pinza sign blocco e simile a una forbice con manici di anelli e un'estremita
per naso; pinza per poli-di lavoro con diverse versioni della bocca, ad esempio dritto, angolato
pi auricolari; pinza per o piegato con denti o chiamate per migliorare la fermata) con due co-
naso appuntita; pinza sce collegate con bocca dentata . E realizzato in acciaio inossidabile.

per setto nasale E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea
Pinza per taglio del seno Uno strumento chirurgico per la rimozione di campioni di tessuto o

sfenoidale; pinza etmoi- ossa durante il collo/naso/orecchie (ENT). Lo strumento puo essere

dale; pinza per seni ma-dotato di una maniglia ad anello o una presa a pistola. Le maniglie

scellari, da taglio dell'anello o le maniglie delle pistole hanno alberi estesi forniti con
meccanismi di bloccaggio simili o meccanici all'estremita distale. E

uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Tonsillotomi Uno strumento chirurgico che viene utilizzato per rimuovere le man-

dorle durante una tonsillectomia. Pud essere progettato come un ciclo
flessibile per afferrare e contenere le mandorle o0 come un alloggia-
mento in metallo che tiene e conduce una lama di coltello scorrevole
(una ghigliottina). Il ciclo flessibile contiene la mandorla in modo che
possa essere rimosso con un taglio chirurgico. L'alloggiamento in me-
tallo & disponibile in diverse versioni di manovelle manuali che condu-
cono la lama del coltello che taglia la mandorla. E uno strumento

riutilizzabile e per 'applicazione temporanea.
Supporto dell'epiglotti- Uno strumento per afferrare, tenere o manipolare strutture anatomi-

de; Leva per corpi estra-che durante un intervento ENT su ad esempio bronchi, esofago, tra-

nei chea, laringe, faringe, naso o orecchio. E realizzato in acciaio
inossidabile. E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle apertu-
re del corpo che non sono destinate alla connessione a un prodotto
attivo e all'applicazione temporanea.
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3.2 Indicazione

Strumenti ad albero scorrevole vengono utilizzati nei seguenti settori:

Pinze per lo strappo del ges- Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti. Pud essere utilizza-

so; forbici per gesso to solo da personale specializzato addestrato e qualificato.
Strumenti di presa Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti ginecologici. L'inter-

vento deve essere effettuato da personale specializzato adde-

strato e qualificato.
Supporto dell'epiglottide; Leva Lo strumento viene utilizzato durante esami o trattamenti ORL.

per corpi estranei Puo0 essere utilizzato solo da personale specializzato addestrato

e qualificato.
Rongeur per dischi interverte-

brali; punzoni per dischi inter-

vertebrali; pinze per Lo strumento viene utilizzato negli interventi chirurgici sulla co-

laminectomia lonna vertebrale. Non é destinato all'uso a diretto contatto con il
cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-
trale. L'intervento deve essere effettuato da personale specializ-

zato addestrato e qualificato.
Pinza da presa per tendini Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche. La

procedura deve essere eseguita da specialisti addestrati e qua-

lificati.
Pinze per biopsia rettale; Pin- Lo strumento viene utilizzato in diverse procedure chirurgiche
za per biopsia per esami istopatologici. Non & destinato all'uso a diretto contat-

to con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervo-
so centrale. L'intervento deve essere effettuato da personale

specializzato addestrato e qualificato.
Pinze per schegge; pinze per Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche. Non

medicazioni (polipo); pinze per & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circo-
afferrare i tessuti con carburo latorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedura deve
di tungsteno; pinze per afferra-essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.

re i muscoli; pinze per afferra-

re tessuti e intestino; pinze per

capsule; pinze per afferrare la

prostata.; Pinze di presa
Pinza per gozzo; pinza per go-Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

la; pinza per polipi laringei;  ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specializ-
pinzetta per naso e orecchie; zato addestrato e qualificato.

pinza per setto nasale; pinza

per naso; pinza per polipi auri-

colari; pinza per naso appunti-

ta; pinza per setto nasale;

Pinza per taglio del seno sfe-

noidale; pinza etmoidale; pin-

za per seni mascellari, da

taglio; Tonsillotomi

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  Aprire e assemblare

6.1 Aprire

1. Chiudere la maniglia.

2. Premere il pulsante e tenerlo premuto.
3. Aprire la maniglia.

4. Lo strumento & sbloccato.

Upper locking part
e

=y

Button

o
Handle >
74 -.;.‘-.'
e
R
I
Opening.: step 2 d|:&

6.2 Assemblare

1. Premere verso il basso la parte superiore della chiusura nella guida.
2. Chiudere la maniglia.
3. Lo strumento & bloccato.

. / \

I
v

Assembling.: step 1
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7 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.

7.1 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.

7.1.1 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:

Conduttivita: <15 ps/cm (in deroga alla tabella della DIN EN 285)
Valore dipH: 5-7

Durezza totale: <0,02 mmol CaO/l

Contenuto di sale: < 10 mg/I

Fosfato (come P,05): <0,5 mgl/l

Silicato (come SiO,): <1 mgl/l

Cloruro: <2 mgl/l

7.2 Preparazione nel luogo di utilizzo

Subito dopo I'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti con una spazzola adatta (ve-
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di capitolo Kapitel 7.1) 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 '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 I'uso.

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

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

7.3 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.

7.4 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.

7.5 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:
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[ Posizionare gli strumenti smontati/aperti in modo sicuro nel vassoio.

[ 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

B Inserire gli strumenti con le articolazioni in posizione aperta nella macchina per la
pulizia e la disinfezione. Se necessario, utilizzare le clip di fissaggio.

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

Strumenti ad albero scorrevole

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

7.6 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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8 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 8.1.
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".

8.1 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 strumenti con serratura e mascella sono tra gli altri:
[ Apertura e chiusura corretta (movimento regolare, completo)

B Serratura intatta (piegata, rotta)
B Le mascelle devono chiudere correttamente
B Nessun lancio di mascelle (morso incrociato)

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

9 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).
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| 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.

9.1 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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10 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.

11 Stockage

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

-
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12 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.

13 Smaltimento

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

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

Pericolo di lesioni a causa di prodotti taglienti e/o appuntiti!
A I Quando si smaltisce il prodotto, & necessario assicurarsi che I'imballaggio
impedisca di ferirsi con il prodotto stesso.
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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germania

Tel. +4974619471-0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22

Email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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MHCprMeHTVI C Nnb3raw ce Ban

Eh]BG

1 O0OsACHeHusa Ha CMMBONU

CumBon

OnpepeneHue

CE mapkupoBka

ce/cenm
AN\

BHumaHue

Banngupanu napametpu

d MpownssoauTen
LOT MNMpowunssoanTen
REF Homep 3a cnpaska
B(only MeauumHcko nsgenve /
YcTrponcTteo ¢ peuenta Ha FDA
MD MeanuunHcko usgenue
He e cTtepuneH
NON
STERILE
ez [a ce cbxpaHsaBa ganed oT cnbHYeBa
/. Y cBeTnuHa

[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 npoaykKTun ca npegHas3HavYeHU N3KINKYNTENHO 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 NpeaHasHavyeHue

Knewm 3a pektanHa XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a 06LL0 OTCTpaHsiBaHe Ha Guoncus
ovoncus; Lnnkn 3a npobu OT TYMOPU 1 APYrN TbKaHW Mo BPEME Ha XUPYPrnvHU
ouoncus WHTEPBEHLMM 3a X1CTONaTONOrM4YHN ncnegsaHms. OGUKHOBEHO e

n3paboTeH OT BUCOKOKAYEeCTBEHA HEPBXKOAEMA CTOMaHa U € AbJTbT,
HeenacTU4YeH UHCTPYMEHT, AUCTarHNTE Kpauwa oT KOUTO ca
cHabaeHun ¢ aBe hOpMU Ha pexeLLm Yepynku ¢ ocTpu pbbose, egHa
B TOYHO APYrK UNn HOXMUM, NOA06GHN Ha pexell, pbb AKTUBMpanTe
psi3aHeTo Ha TecTa 3a buoncus. Te ce ekcnnoaTmpar 4Ypes AP bXKKU,
noAo6HN Ha HOXKMLA, B MPOKCUMAarnHWs Kpan. Ton ce BKapBa B
TENECHUTE KYXUHWN Ype3 N3KYCTBEH UM €CTECTBEH OTBOP Ha TSANOTO.
MHCTpYMEHTBT Ce npeanara B pasnuyHn pasmepu. Toea e
WMHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpeMeHHO NpUnoXeHue.
Ton He e NpegHa3Ha4vYeH 3a N3Nosi3BaHe Npu AUPEKTEH KOHTAKT CbC
CbpLUETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMA UMK LieHTpanHara

HEepBHa cucTema.
Potxeypu 3a XupypruyeH pbyeH MHCTPYMEHT, KOWTO Ce MOCTaBsl Mexay Tenata Ha

MeXayrnpeLuneHHu npeLuneHnTe, 3a Aa ce oTpexe LUMPOK, CnrneckaH AMUCK Ha xpyLiana

AvckoBe; nepdopaTopu Ha BriakHaTa. VIHCTpyMeHTbT 0BMKHOBEHO € 34paB, 3a Aa 6bae

3a MexaynpeLneHHn  JoCTaTbYyHO CTabuneH, 3a Aa MOXe [a U3pexe TakmBa TbKaHMu,

OWCKOBE; LLNMKK 3a AoKaTo e AOCTaTbyHO TbHBK, 3a Aa 6bae NocTaBeH B Tasu TACHA

namuHeKToMuA cpefa. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa yrnoTtpeba v 3a
BPEMEHHO npunoxeHue. Ton He e npegHa3Ha4YeH 3a N3nonssaHe npu
OVPEKTEH KOHTaKT CbC CbpPLETO, LieHTpanHaTta KpbBOHOCHA cucTema
WNW LieHTpanHara HepBHa cucTemMa.
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Knewu 3a oTkbcBaHe Ha [0ONsiM, HOXWYEH, NOAOOEH Ha pbka MHCTPYMEHT, NUCTata Ha KOWUTO

TANC; HOXMLA 3a TMNC ~ OUCTANHO ce NPEXBBbPNAT B Pas3NMyYHN MYLYHM B Kpasi, KOUTO ca
noaxoasiliy 3a psidaHe Ha aebenu crioese OT Masurka unu
CMHTETUYEH MaTepumar, KOMTO Ce M3MNOoN3Ba 3a Mas3uska c pasnuyHn
4YacTu Ha TANOTO . BbpXbT HA eQuH OT AUCTanHUTE NMcTa Ha
MexaHu3Mma 3a psa3aHe, HanogoosBall, HoXuLa, OOMKHOBEHO ce
3aKpbrNA Ha OnHUA My pbb, 3a Aa ce npegoTBpaTN HapaHABaHETO
Ha nauneHTa Npu psisaHe Ha acoumaumaTa Ha Masunkata. [NpoaykTbT
OOMKHOBEHO € N3paboTeH OT HepbXKaaema CToMaHa 1 0BUKHOBEHO
MMa NpyXMHEeH MexaHn3bM, KOMTO NOAAbPXKA OTBaApsHE Ha ycTaTa.

ToBa e HeMHBa3MBEH MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba.
Lmnkn 3a 3axBaLLaHe Ha XMpypruyeckn MHCTPYMEHT CbC CBbp3aHa ApbKKa U BE MHOYCTPUN,

Cyxoxwunue o0brkHOBEHO ckpbb, 3a npecuyaHe, ynaBsiHe, U3BbpLUBAHE,
3agbpkaHe unu npubnmwkaBaHe Ha CyxoXuUnusita no Bpeme Ha
onepauusi. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa yrnoTtpeb6a v 3a
BPEMEHHO MPUNOXEHME.

Knewm 3a oTnomku; XnpyprudeH MHCTPYMEHT 3a aTpaBMaTUYHO 3agbprkaHe/3axBallaHe
Knewwm 3a npeBpb3kn  U/Mnu KOMNpecupaHe Ha YpeBHaTa TbKaH, TbKaH 1 HAKOW OpraHu no
(monunn); Knewwm 3a BPEME Ha xupyprmnyecka nHtepseHumnsd. OGMKHOBEHO Ma OBe
3axBalllaHe Ha TbKaHu C Bepcun: 1) caMocToATENEH, HOXMYEH AM3alH C OPBXKKM 3a
BOJIhpamoB kapbug; npbCcTeHN;nn 2) ronam ansanH Ha MMHCETULWN C NpaBu UHOYCTPUN,
Knewwm 3a 3axBaLlaHe Ha KOUTO ce crisixa B NpoKcumanHua kpan. MNpegnara ce B pa3nuyHn
Myckynu; Knewum 3a pasmepu. Kpaart Ha pabotata moxe aa 6bae HanpaBeH B pas3nnyHm
3axBallaHe Ha YepBa U Bepcun, Hanp. Bbnpocu ¢ NpbCTeH, TPUbBIbIHA, C NapanesiHn
TbkaHu; Knewm 3a obaxxgaHus unu 3ubu, 3a Aa ce fage nogapbXKKka Un orbHaTH
kancynu; Knewwm 3a npodunn, orbHaTN. MHOyCTpunTe OBMKHOBEHO Ca LUMPOKN N THHKMW.

3axBallaHe Ha npocTaTa M3apaboTeHa e oT HepbXaaema cTomaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynoTpeba v 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Tol He e
npeAHasHa4YeH 3a U3nonsBaHe Npu QUPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLETO,
LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMA UMK LieHTpanHaTa HepBHa

cuctema.
3axBalyalum knewm XupypruyeH pbyeH UHCTPYMEHT, CbCTOSILL, Ce OT AiBE MHOYCTPUW,

KOMTO NpemMunHaBarT B iBe 4acTu OT ycTaTa B 3akrnoyeHune. Hactute ot
ycTaTa ca AecTBUTenHaTa 4yacT OT KreLwuuTe, KOUTO Ce M3non3saT B
PasnNUYHN XMPYPrUYHU, XMPYPIUYHW NeYeHns 3a CXBallaHe unm
AbpnaHe Ha CTPYKTYpW 1 criefoBaTeriHo ce npeanarar nog
pa3nuyHn oopmun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba n
3a BPEMEHHO npunoxeHue. Ton He e NpeHa3HavYeH 3a U3nos3BaHe
NpY ANPEKTEeH KOHTaKT CbC CbPLIETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa

CMCTEMA UMW LieHTparnHaTta HepBHa cucTema.
MHCTpymMeHTH 3a MHCTpyMeHT 3a xBalaHe 1 npemaxsaHe Ha IUD. ToBa e nHsaauseH

3axsallaHe NPOAYKT 3a MHOrokpaTtHa ynoTpe6a, cBbp3aH C 0TBOPUTE Ha TAMOTO,
KOWUTO He ca npeaHa3Ha4YeHu 3a CBbP3BaHe C akTUBEH NPOAOyKT 1 3a
BPEMEHHO MPUMOXEHMeE.
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Knewwu 3a ropno; knewm O6LL, XMPYPruyeH MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO 3axXBalllaHe,

3a rbpro; Krewm 3a 3aabpKaHe Unu MaHunynupaHe Ha aHaTOMWYHW CTPYKTYpPU NO BpeMe
napwHreaneH nonun, Ha xvpypruyHa Hameca Ha YHI™ Hanpumep 6poHxuTe,

KneLm 3a HOC U yXo; XpaHonpoBoAa, TpaxesTa, flapuHkca, hapuHKca, Hoca Unun yxoTo.
KneLin 3a HocHa OOVKHOBEHO MMa ABa OCHOBHM Au3anHa: 1) 6riokmpall, HOXWUYEH

nperpaga; Knewim 3a Hoc; An3aiH ¢ APbXKKN 3a NPBbCTEHU U paboTEH Kpal C pasnuyHN BEpPCUm
Krnewm 3a yxo; Knewm 3a Ha yctaTta, Hanpumep npas, brbi UM OrbHAT CbC 36K nnn

nonun; ocTpu Knewm 3a obaxagaHus 3a nogobpsaBaHe Ha crnvpaHe) ¢ ABe CBbp3aHn begpa
HOC; KNewm 3a HoCHa  CbC 3b0K ycTa . M3paboTeHa e oT HepbXaaema ctomaHa. Toea e

nperpaga MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba v 3a BpeMeHHO NpuoxeHune
Knewm 3a ccheHomaeH  XMpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a OTCTPaHsIBaHe Ha TbKaH UIN KOCTHU

CUHYC; ETMOVAHW KrneLwmn; npobun no sBpeme Ha wudata/HocoBeTe/ywnte (ENT). MHCTpyMeHTBT

Knewwu 3a makcunapeH Moxe aa 6bae obopyaBaH ¢ ApbXka Ha MPbCTEHA UK NUCTONET.

CVHYC OpbXKUTE HA NPbCTEHA UNN PbKOXBATKUTE Ha NUCToneTa nvat
YOBIDKEHW LWAXTW, KOUTO Ca CHAabAEHM C LamMnoBaHU NN MEXaHUYHM
MexaHW3MM 3a 3akntoyBaHe B AUCTaNHUS kpa. ToBa € MUHCTPYMEHT

3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMEeHHO NPUIIOXKEHHNE.
ToH3unotTomu XUpYpruyeckn MHCTPYMEHT, KOMTO Ce 13non3Ba 3a OTCTpaHsiBaHe Ha

Gagemute No BpeMe Ha ToH3unektomud. Tor Moxe ga 6bae
NPOEKTMPaH UMK KaTo MbBKaB KOHTYpP 3a XBalllaHe U 3adbpXKaHe Ha
HGagemuTe Unu KaTo MeTarneH Kopnyc, KOWTO AbpXXW 1 BOAM NiTb3raly
Ce HOX (rMnoTuH). MBKaBMAT KOHTYP ObpXn 6agema, Taka ye aa
MoXe fa 6bae OTCTpaHEeH C XUPYPrMyHo psasaHe. MeTanHusT kopnyc
ce npeanara B pasfnvyHn BEPCUMN Ha pbYHM MaHUBENW, KOUTO BOOAT
OCTPUETO Ha HOoXa, KOeTo pexe bagema. ToBa e MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynoTpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNoXeHMe.

Mputexarten Ha MHCcTpyMeHT 3a 3axBallaHe, 3agbpXXaHe UM MaHunynumpaHe Ha
enurnoTuca; Jloct Ha aHaTOMMWYHU CTPYKTYPU NO BpEME Ha MHTepBeHUUNSA Ha YHI
4y>KO0 TANo Hanpumep 6poHXMUTE, XpaHONPOBOAA, TPaxesTa, NapuHKCa,

dhapuHkca, Hoca unm yxoto. N3paboTeHa e oT HepbXaaema
cTomaHa. ToBa e MHBa3MBEH NPOAYKT 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba,
CBbP3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOUTO He ca NpefHasHa4YeHn 3a
CBbP3BaHe C aKTUBEH NPOAYKT U 32 BPEMEHHO MPUTIOXEHUE.

3.2 NMokasaHusn

MHCprMeHTVI C Nnb3rawy, ce Ban ce M3nonsear B criegHuTe obnactu:;

Knewn 3a oTKkbCBaHe Ha Mnc; MHCprMeHT'bT Ce 1n3noJsi3ea npu rieveHune. Moxe pa ce

HOXuLUa 3a rmnc n3norsns3sa camMo OT o6yqu n KBaJ'IVICbVILI,VIpaH nepcoHarn.
MHCprMeHTI/I 3a 3axBallaHe VlHCprMeHT'bT Cce n3noJsi3ea npu neveHmne B rMHEKoONornaTa.

NHTepBeHUusiTa TpsiGBa Aa ce U3BbpLuBa OT 0OYYeEH U

KBanuduumpaH nepcoHan.
Mputexaten Ha enurnotTuca; WHCTPYMeHTBT ce usnonsea npu YHI npernegu unu nevexuve.

NocT Ha uyxao Ta5no Moxxe fa ce u3nonaea camo OT 06y4YeH 1 KBanuuumpaH
nepcoHar.

PoHxeypu 3a NHCTPYMEHTBT Ce 13MNon3Ba npu XMpypruyHn npoieaypu Ha

MeXaynpeLuneHHn anckoBe;  rpbOHaYHMsA cTbn6. He e NnpeaHasHayeH 3a u3nonseaHe B

nepdgopaTopu 3a [AVNPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLIETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa

MeXaynpeLuneHH ONCKoBe;  CUCTEMa UMK LieHTparnHaTa HepBHa cucteMa. MIHTepBeHUmusTa

LLMMKM 32 NaMUHEKTOMUS TpaAbBa Oa ce M3BbpLUBA OT 06yYeH ¥ KBanndUumpaH
nepcoHarn.
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LLnnkn 3a 3axBaLlaHe Ha MHCTPYMEHTBT Cce n3nonasa Npu pasnuyHmn XMpypruyHn

cyxoxunue npouenypu. VIHTepeeHumsiTa TpsibBa Aa ce nssbpLuBa OT
00y4eH 1 kBanuduumnpaH nepcoHarn.

Knewm 3a pektanHa buoncusa; WHCTPYMEHTBHT ce M3nonasa Npu pasnuyHn XMpypruyHn

LWnnkn 3a Guoncus npouenypuv 3a XMctonaTtonornyHu nacnenBaHus. He e
npegHasHa4yeH 3a U3nosi3BaHe B ANPEKTEH KOHTAKT CbC
CbpueTo, LUeHTpanHata KpbBOHOCHa cnuctema nnm
LeHTpanHaTa HepBHa cuctema. MIHTepBeHuuaTa Tpsabsa aa ce

M3BbPLUBA OT 0OYyYeEH U KBanNMULMpaH nepcoHarn.
Kneww 3a otnomku; Knewwm 3a VIHCTPYMEHTBHT ce M3Monasa Npu pasniuyHn XMpypruyHu

npeBpb3ku (Nonunu); Knewwm 3a npoueaypu. He e npeaHasHayeH 3a M3nosnsBaHe B AUPEKTEH

3axBallaHe Ha TbKaHu C KOHTaKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTta KpbBOHOCHa cMcCTeMa Unu
BoNngpamoB kapbug; Knewm 3a ueHTpanHata HepBHa cuctema. MHTepBeHuusaTa Tpabsa ga ce
3axBalllaHe Ha MYCKynu; M3BBbPLLBA OT 00YYeH 1 KBanuuumpaH nepcoHarn.

KneLuu 3a 3axBallaHe Ha YepBa
1 TbkaHu; Knewm 3a kancynu;
Knewm 3a 3axBaulaHe Ha

npocrtara; 3axsallaliy Knewm
Knewm 3a rbpio; knewum 3a MHCTPYMEHTBLT ce u3nonsea no Bpeme Ha YHI™ xupypruynm

rbpIo; KneLm 3a napuHreaneH npoueaypu. MHTepeeHumsaTa TpsabBa Aa ce ns3sbpLiBa oT
NONWN; KNewn 3a HoC 1 yxo;  obydeH n ksanuduumpaH nepcoHarn.

KneLum 3a HOCHa nperpaga;

KneLn 3a HOC; KNeLy 3a yxo;

KNeLuu 3a Nonummn; ocTpu KIewm

3a HOC; KneLn 3a HOCHa

nperpaga; Knewm 3a

C(peHouaEH CMHYC; eTMOUOHN

knewn; Knewwm 3a makcunapeH

CUHYC; TOH3UIOTOMM

3.3 [lpoTuBoOnokKa3aHus

Hama n3secTHu NPOTUNBONOKa3aHuA.

3.4 LeneBa rpyna naumeHTu

MpoaykTuTe ca NoAXOoAsLUM 3@ BCUYKM FPYNX NaLneHTH.
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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 OTBapsiHe u crnobsBaHe

6.1 OTBapsiHe

1. 3aTBopeTe ApbxKKaTa.

2. HatucHeTe BGyTOHa 1 ro 3agpbXTe HaTUCHAT.
3. OTBOpETE OpbXKKaTa.

4. NHCTPYMEHTBLT € OTKIMIOYEH..

Upper locking part
Button ’ \\

Hande | \

x" 7 4
;] \
Opening.: step 2 f)|:&

6.2 Crnob6saBaHe

1. Premere verso il basso la parte superiore della chiusura nella guida.
2. Chiudere la maniglia.
3. Lo strumento & bloccato.

J
e /

Assembling.: step 1
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7 NogrortoBka

NuueTo, KoeTo oTroBaps 3a NOAroTBUTENHOTO TPETMPAHE, € OTFTOBOPHO 3a rapaHTUPaHETo, Ye
NeYeHMEeTOo e HaaNeXHO U3MbIHEHO C NOMOLLTa Ha CbOTBETHOTO obopyaBaHe, MaTepuanu u
nepcoHan B rie4eGHOTO 3aBeAEeHNE U TaKka NOCTura xenaHus pesynTtart. ToBa Hanara
BanuaMpaHe v pyTMHHO HabnoaeHe Ha n3nonasaHus npouec.MNpusoBaBame BY Oa B3emeTe
nof BHMMaHWe HauMoHanHuTe pasnopenbu, KOUTO ce 3aHMMaBaT C NoAroToBKaTa Ha
WNHCTPYMEHTMW.

BanuaoupaHnTe napameTpu ce OTHACAT 40 XMPYPrYecKkn NHCTPYMEHTM 38 MHOFOKpaTHa
ynoTtpeba. BanuaupaHuTe napameTtpu Tpsi6ea Aa ce Habnogasar 3a Apyrute NpoaykTu,
[eckpeampaHu, OCBEH aKko M3PUYHO He e oMnMcaHa pasnuyHa npoueaypa.

71 UHdopmauusa 3a nogrotoBkaTta Ha MHCTPYMEHTUTE

M3nonaeante nouyncTeawm U/mnu aesnHdekumMoHHN cpeacTea ¢ pH-CTOMHOCT B
pamkute Ha 9-10.

Mons, HabnogaBaniTe MHCTPYKUMNTE HA NPOM3BOAMTENSA OTHOCHO Ao3aTa, BpEMETO
Ha eKcnosnuus N NOAHOBABAHETO Ha peLleHNATa.

B WVsnonseaiiTe nogxoasiy YeTKU, KOUTO HE OTCTPaHsABAT matepuvan, T.e. He
N3non3eanTe TBbPAM YETKM (KaTOo METAHM YETKN U MeTarnHu r.o6m) nnu rpyom
abpasnBHM NOYUCTBALLM NpenapaTw.

B Hukora He ocTaBsaNTe NHCTPYMEHTM 3a NOYUCTBAHE NN Ae3UH(EKUMS NO -AbNro OT
onpeneneHoTo BpeME.

B WsnnakHeTe n nscyweTe BHUMATENHO NO KaHanm u Tpbou.

B YyBcTBUTENHUTE MHCTPYMEHTU TPsiGBa Aa 6bAaT NoYMCTEHM B NpUcnocobreHve 3a
CbXpaHEeHNe U 3aTsaraHe.

B Ha6niopaeaiiTe MHCTPYKUMUTE HA NPOM3BOAUTENS 3a NMOYUCTBAHE - U CTEPUNN3UPAHE

Ha obopyaBaHeTo.

7.1.1 KauvectBO Ha BoaaTa

3a nouuncTBaHe, HeyTpanuanpaHe 1 U3nsakBaHe NpenopbyYBamMe U3NOSI3BaHETO Ha
JeMyHepanusnpaHa Boaa B cboTBeTcTBME ¢ ,PbkoBoacTBoTo DGKH, DGSV, AKI 3a
BanvManpaHe u pyTMHHO HabngeHne Ha aBToMaTM3npaHuTe NPoLLecH Ha NOYUCTBaHE U
TepMnyHa gesvHgekumsa 3a MeEAULMHCKN U3Oenns U Ha npuHumnuTe Ha yctponcTteaTta“ (The
PvkoeogctBoTo ce otHacs o DIN EN ISO 15883-1 touka 6.4.2).

Cnopepn pbkoBOACTBOTO Ce NpernopbyBaT creHUTe CTOMHOCTU:

MposogumocT: <15 ps/cm (B oTknoHeHue ot Tabnuuata B DIN EN 285)
CTOMHOCT Ha pH: 5-7

O6uwwa t8bpaocT: <0,02 mmol CaO/l

Cobavbpxanue Ha con: < 10 mg/I

®ocpatu (kato P,05): <0,5 mgl/l

CunukaTu (kaTto SiO5): <1 mg/l

Xnopua: £ 2 mg/l

7.2 T[oprotoBKa Ha MACTOTO Ha ynotpeba
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BepgHara cnen ynotpeba oTctpaHeTe rpybuTte 3amMmbpcsaBaHns OT UHCTPYMEHTUTE C
noaxoasuia yetka (Bx. rmaea Kapitel 7.1) n nsnnakHete pabotHute kaHonu. He nsnonssawrte
duKkcupalm cpeactea unu ropella soga (> 40°C), Tbi KaTo ToBa Boau A0 omMkcmpaHe Ha
ocTaTbLUM M MOXe [a NoBNusie Ha NoCrneaBaLloTo YCMNeLwHO NoOYNCTBaHE.

Pasrnobsasante n/unn otBapanTe MHCTPYMEHTUTE, AOKOSIKOTO € Bb3MOXHO.

MHCcTpymeHTUTE TpsibBa Oa ce NouYnMcTBaT Bb3MOXHO HAaN-cKopo cried ynotpeba, 3a ga ce
HaManu N3CbxBaHETO Ha OCTaTbLUTE N MO TO3M HAYUH Ja ce YNeCHU NoYUCTBaHeTo. AKO
WHCTPYMEHTUTE BNN3AT B KOHTAKT C KOPO3UBHM MeUKaMEHTU Ui NOYUCTBALLM NpenapaTu,
na3nnakHeTe rm ¢ Boga BefdHara crneg ynotpeba.

Mo-gbnroTo Bpeme 3a CyleHe, Hamnp. kKaTo 4YacT OT CYX0TO U3XBbpPIIdHE, HE € BanuanpaHo n
nopagw ToBa He ce npenopbyBa.

Y BpemeTo 3a cywweHe no Bpeme Ha Banuaupaxe 6elle 1 yac.

7.3 YntpasBykoBa 6aHs (no nsoop)

Bcnukn nHcTpymeHTH Tpsabea ga 6baaT OTBOPEHW, AEMOHTUMPAHM N BCAKAKBU KyXUHU ce
n3nnakear.

lNocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLLUHMLATA Ha eKpaHa Nno TakbB Ha4vH, 4Ye ce n3barsar
NPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTbT Mexay MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe nouncTealLms areHT KbM
BOAaTa u perynvpante TemnepartypaTa Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUUUTE Ha
NPOU3BOANTENSA Ha NOYUCTBALLMSA areHT.

MouncTBaHeTo B ynTpa3BykoBaTa 6aHsa TpsibBa oa 6bae Ha 35-40 kHz, noHe 5 MuHyTH.

3a ga ce yTBbpAM NOYNCTBAHETO B yrTpa3BykoBa OaHs, TeCToBUTE eneMeHTun bsxa
ynTpa3BykoBo obpaboTteHn B Neodisher Mediclean Forte 0,5 % 3a 5 MuHyTW.

Bnocnencrane MHCTPYMEHTUTE 3a U3MNMaKBaHe BKHOYBAT BCUYKU KYXUHW Npeay NOYUCTBAHE U
hesnHpekuns.

YnTtpasBykoBaTa BaHa He TpsibBa a ce u3nonssa 3a MeauUMHCKN U3genus, npu Kouto
MaTepmanbT MOXe Aa 6bae OTCTpaHeH B yNTpa3ByKkoBaTa BaHa, Hanp. usgenunsa ot meka
nnactmaca unv MHCTPYMEHTU C NOKpUTHeE.

7.4 Pb4yHO noyncTBaHe

Tbi KaTO MEXaHUYHUTE NpoLecK MoraT aa 6baaT cTaHOapTU3NPaHW,
Bb3MPOM3BEAEHN U CriefoBaTeNHo BanuaMpaHu, MeXaHU4YHOTO novnucTeaHe/
Ae3nHdekuma TpabBa aa ce npeanoymTa npea pbYyHuTe npouecu. MNMpouecshT Ha
PBYHO NOYMCTBaAHE U Ae3NHGEKUMUS He e BanuaupaH u Tam TpsibBa ga ce Banuaupa
AOMbITHUTENHO OT KpalHWUs noTpebuten.

7.5 MexaHU4YHO NoYnUCTBaHEe

Mopaan mexayHapogHute ctaHgaptv (EN 1ISO 15883) 1 HaumMoHanHUTE Hacoku, camo
BanvMaMpaHuTe npouenypu 3a MeXaHU4YHO NoYncTeBaHe u gesnHdekuna Tpsabea.3a
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aBTOMaTM3MpaHO NoYMNCTBAHE NpernopbyYBaMe CTaH4APTHA Nporpama 3a Xupypruyecku
WNHCTPYMEHTU, Hanp. MHCTpyMeHTn oT Murne.

HabntogaBante cnegHoTo Ypes 3apexgaHe:

[ TMocTtaBeTe cuUrypHo pasrnoGeHnTe UM OTBOPEHN MHCTPYMEHTU B TaBaTta.

B VHcTpymeHTUTE € 0TBOPM M BAMBbOHaTUHM TpsibBa Aa 6baaT NoCTaBeHU ¢
oTBOpeHaTa cTpaHa, oGbpHaTa Hagony, Taka Ye Aa moraT Aa 6baaT NoYUCTEHN U B
TSIX He MOXe fia ce cbbupa Boda OT npoLeca Ha NoYMCTBaHe.

. AKO e Hanu4Ho, nanonssante KOopAunHMpaHoO yCTpOVICTBO 3a naniiakeaHe.

B GlloctaBeTe UHCTPYMEHTUTE CbC CTaBW B OTBOPEHO MNOMOXEHWE B NoYMcTBaLlaTa
MallvHa, U MallrHaTa 3a ge3nHdekumns. Ako e Heobxoommo, nanonasanTte

lMpenBapuTenHOTO U3nNnakeaHe e NocneaBaHo OT XMMUKan.
XnMMn4eCcKoTO NouncTBaHe Tpsibea ga ce nssbpLuea npu 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTM.

MpenopbuBame npoaykt ¢ pH-cTtoMHocT B pamkuTte Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
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Forte ot Dr. Weigert. 'anon3saHuTe nounctealum areHTn Tpsabsa ga 6baaT nsbpaHu B
3aBUCMMOCT OT Matepuana n cBocTeaTa Ha UHCTPYMEHTUTE U B CbOTBETCTBUE C
HauMoHanHUTe pasnopeabn: ako MMa BUCOKa KOHLEHTpaUnsa Ha Xnopua BbB BoaaTa,
KOpo3usiTa Ha NyKHaTMHAaTa Ha U3KoMaBaHe N HanpeXXeHne MOoXe Aa ce NnosiBu Ha
NMHCTpymeHTuTe. MNosieata Ha To3un Tnun Koposusta e cBegeHa 0 MUHUMYM Ype3 M3MNosi3BaHe
Ha arnkanHu NoYnCTBaLLM areHTU 1 AeMUHepanuanpaHa Boga. Ypes gobassiHe KbM cpega 3a
HeyTpanuavpaHe Ha 6a3aTa Ha KMcenuHa, U3nnakBaHeTo Ha ocTaTbUMTE OT ankanHo
noymMcTBaHe ce yrnecHaBa Nno BpemMe Ha NbpBUS MEeXOUHEH NpoLec Ha MU3nnaksaHe.

3a ga ce npegoTepaTu 06pa3yBaHETO Ha OTiaraHusl, MPenopPbUYNTENHO € 4a Ce M3nons3ear
HeyTparHu NoYMCcTBaLLM NpenapaTu, KbaeTo Ka4eCcTBOTO Ha BogaTa € HebnaronpuaTtHo. Cnepg,
BTOPUS MPOLIEC HA MEXANHHO M3MJIakBaHe Ce OCbLLECTBABA TEPMMYHA OEe3UHDEKUNA.
TepmnyHaTa ge3vHdekums Tpsabea Aa ce n3BbpLLBa C JeMUHEpPanM3MpaHa Boga, KOsiTo
OTroBaps Ha MMKpPOBUONOrMYHOTO KayecTBo Ha nuTenHata Boga (< 100 CFU/ml nuteriHa
Boda), npu Temnepatypa ot 80 Ao 95°C u Bpeme Ha ekcno3uuusa B cboteeTcTBue ¢ EN ISO
15883.

Cnen ooBbpLIBAHETO Ha NporpaMmnTe n3Baam 4obpoTo oT MalumHaTa, 3aoTo MoXe aa
Bb3HWKHE KOPO3US, aKkO MHCTPYMEHTBT OCTaHe B MalunHaTa.

Y MapameTpu, usnonsBaHu 3a BanuaupaHe Ha NOAroToBKaTa

MpeaBapuTenHo nannakesaHe |1 MUHyTa CbC CTyAEHa YelLMsiHA BoAa

Temnepatypa: 55 °C

MouucreaHe Bpeme 3a HakucBaHe: 5 MUHYTU (Haw -NOLIUAT criyyan)

Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWNST crny4van)

Temnepartypa: CtyaeHa DI Boga

HeyTpanusauus Bpeme 3a HakncBaHe: 2 MUHYTU

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe 2 MVWHYTU CbC CTy[leHa au Boaa

Temneparypa: 90 °C (A 3000)

Oe3unHdekumns

Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTH

7.6 WUscywaBaHe

OcurypeTe afekBaTHO MU3CyLLaBaHe OT YCTPOMCTBOTO 3a NoYMCTBaHe U Ae3nHdeKUMs unm
n3nons3BaHe Ha ApYyry NOAXOOSALLN MEPKU.

MN3cywaBaHeTo Belle nponycHaTo Npy BanuamMpaHeTo (Haun -NowoTo CbCTOSAHME Ha
cny4as).

99



[:]E-] MHCprMeHTM C NNb3raw ce Ban
8 NMopapbxKa, NpoBepKa

Cnep oxnaxpgaHe o0 CTallHa TemnepaTtypa MHCTpPYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyanHo
NpoBepeHn 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. NpopesnTte, 6apuepute,
OpaBute, TpBOUTE N OpYrK ca, KOUTO ca TPYyAHM 3a 4OCTbN, TpAbBa Aa 6bAaaT MHCNEKTMPaHK
nogpo6Ho. MIHCTpYMeHTUTE, KOUTO He ca 6e3 ocTaTbum, TpsibBa MHOrokpaTHO da 6bvaar
NOANOXeHW Ha Luenusa npouec Ha npepaboTka.

3a ga ce rapaHTMpa, Ye XMpypruyecknTe MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT us3nonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHadyeHune cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BBbPLUM PYHKUMOHANEH
TECT criedl NoYUCTBaHe, Ae3nHMEKUNA N N3CbXBaHe Ha MepKUTe 3a BMU3yanHa npoBepka u
rpvxun. N3pbpLueTe pyHKLMOHANHNTE TEeCTOBE, AeCKpeampaHn B Touka 8.1.

WHCTpyMeHTH, KOUTO ca 3auanaHu, Tbhu, oOrbHaTU, He PYHKUMOHMPAT, NOBpeaeHn ca Mno
HSKaKbB APYr HAYUH UNN eTUKETUPaHETO Ha MHCTPYMEHTa Beye He e pa3no3HaBaemMo (Hanp.
eTnkeTbT, koabT UDI Beve He ce 4eTe), Tpsabsa aa ce naxebpnar!

3a ga noMorHem 3a ngeHTuuumpaHe Ha aedeKkTHM MHCTPYMEHTU, KOMUTo Tpsibea aa 6bvaar
nogpeneHu, npenopsvysame bpoluyparta ,npepaboTka Ha MHCTpyMeHTa" oT paboTHaTa rpyna
,MOAroTOBKa Ha MHCTPYMeHTK". ToBa BKNtoyBaLLe rnasa 8 ,[posepku n rpwxun” n Masa 12
,[ IPOMEHN B NOBBLPXHOCTTA: OTnaraHus, obesLBeTsiBaHe, KOPO3us, cTapeeHe, nogyBaHe U
CTpecupaHe Ha HanpexeHue".

8.1 PyHKLUMOHANEH TeCcT

UHackopo 3akyneHuaT npoaykT TpsibBa aa 6bae nognoxeH Ha 3agbnbodeHa Bu3yanHa m
dyHKUMS cnea gocTaBkaTta My U nNpeaum Besika ynotpeba.

MpoaykTnte TpsaAdBa ga 6baaT NnpoBepeHn 3a HepegHocTU. O6pbLLANKA BHUMaHME Ha
NyKHaTUHUTE, PpaKTypuTe M NosiBaTa Ha KOpo3us.

AKO Uma CTaBW, MHCTPYMEHTUTE TpsibBa aa 6GbaaTt cmasaHu C NPoAYKT Ha rpuxa npeam
dyHKUMoHanHua Tect. NpenopbyBame MeguumMHCKo 6510 macno Ha 6a3aTa Ha napacrMHOBO
macno.

MNpoBepeTe NHCTPYMEHTUTE CbC CTaBu 3a JIECHO OBUXXEHME.

ETvkeTuTe cbLuo TpsiOBa Aa ce npoBepsiBaT 3a YETNIMBOCT.

N3BbpLueTe npoBepka Ha PyHKUMSTA B CbOTBETCTBUE C NPEABMAEHOTO NPUIOXKEHNE Ha
WHCTPYMEHTA.

OCHOBHM TeCTOBE 3a MHCTPYMEHTM CbC CEepLMs U YEnoCT ca cpen apyruTe:
I TMpaBwunHo oTBapsiHe 1 3aTBapsiHe (rMagko ABWMXEHNE, 3aBbPLLEHO)

B HenokbTHaTO cepus (OrbHATO, OTKLCHATO)
I Yentoctute TpsGBa Aa ce 3aTBOPAT NpPaBUITHO
I Bes xBbpnsHe Ha YenocTUTe (KPBCTOCAHO yXanBaHe)

HedexkTHnTE NpoayKTU He TpsibBa Aa ce n3nonaeaT v TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NbIHUS NPOLEC Ha NpeHapexaallo fneveHve, npeaum Aa 6baaT BbpHaTH.
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9 Ctepunusauusn

Mpeaun ctepunusaumsita NpoaykTuTe TpsibBa Aa NpeTbpnaT NoYncTBaHe n aesnHdekums, a
ce n3nnakeat 6e3 octaTbLUM, KAaTO Ce N3NoN3Ba AeMMHEpanuanpaHa Boaa 1 CyLIeHo
nacyweHo. HEBUmedical npenopbyBa n3non3saHeTo Ha BanvaeH npoLuec Ha cTepunmsaums

Ha napa (Hanpumep ctepunusaTop B cboTBeTcTBUE ¢ EN 285 1 BanngupaH B CbOTBETCTBUE C
DIN EN ISO 17665-1).

BaJ'II/ID,I/IpaHI/ITe napameTpu ce OTHACAT OO0 XNUPYPrn4eCkn MHCTPYMEHTU 3a MHOIrokpaTHa
yn0TpeGa.Banw:|,V|paHV|Te napameTpu Tpﬂ6Ba Aa ce Habnoaaear 3a apyrute npoaykTu,
aeckpegunpaHu, oCBeH ako U3pnM4HO HE € onncaHa pasfnyHa npouenypa.

MNpwv n3non3saHe Ha pakLMOHUPaHMSA Bakyym MeToA TpsibBa Aa ce n3BbpLUM cTepunusaums
¢ Han -manko 134°C (CALL 132°C) c MMHMManeH nepvo Ha obuTaBaHe OT 3 MUHYTW.
BakyymHOTO cyLueHe TpsibBa Aa ce ussbpLuBa Ype3 U3BbPLUEHO NoHe 20 MUHYTW.

V MapameTpu, M3non3saHu 3a BanuaupaHe Ha cTepunu3auus Ha napa
MpenBaputeneH Bakyym 3 NbTH

TeMmnepaTtypa Ha cTepunusaums 132 °C

Bpeme 3a cTepunusauusa 1,5 MUHYTK (METOA Ha MOMOBUH LIMKBIT)
Bpewme 3a cylueHe 20 MUHYTK

Mapata Tpsbea na 6bae 6e3 cbCTaBkK, KATO Ce NPENOPBYUBA, Y€ OrpaHNYaBaLUMTE CTOMHOCTU
Ha 3axpaHBalLaTa BOAa M KOHAEH3aTbT Ha NapaTa ce onpeaensT ga HanpasAaTt 285.

Opyru npouecn Ha cTepunuaaumsa ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuanpat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexaare, HabnogaeanTe npenopbYyaHoTo obuwo terno. Cnen crepunmsauusTa

npoBepeTe cTepunHaTa ornakoBKka Ha NpoAyKTa 3a noBpena U NpoeepeTe fnokasaTenuTe 3a
cTepunuaaums

9.1 OnakoBaHe

CbBMeCTMMM ONaKoBKM OT MPOAYKTU 3a cTepunuaaums B cboteetcTeme ¢ ISO 11607.
M3nonseaHaTa onakoBka TpsibBa Aa e noaxodsiua 3a MHCTPYMEHTUTE 1 4a rv npeanasm ot
MUKPOBMONOrMyHO 3aMbpcsiBaHe Mo BpeMe Ha CbXpaHeHue. YNnbTHeHneTo He Tpsabea fa e
nog HanpexeHue. HEBUmedical npenopbyBa koHTelHep unm 6onHuua o6MKHOBEHA XapTus
3a cTepunusaums/cpunnmMoBa onakoBka 3a CTepunuanpaHa onakoska.

Mo Bpeme Ha BanvaupaHe MHCTPYMEHTUTE ce onakoBaTt B HOMHWYHM 0OLWM CTEPUNN3aLMOHHN
ONaKOBKM (ONAKOBKW 3a XapTus/unmm) n cTepunuanpaHn napHu.
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10 XXuBoT

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

MoxxeTe fa NpoabikMTE Aa U3nonseaTe UHCTPYMEHTUTE MO CBOS COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLUEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIla, ako onMcaHusiTa Ha TecToBeTe B rnaBea 7 ca
YCMELIHO 3aBbpLUEHN.

11 CwobxpaHeHue

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 "

12 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.

13 WU3xBbpnsiHe

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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14 Appec Ha ycnyraTta un npousBoautens

AKO ca HeOBXOAMMM MHCTPYKLUMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB (hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nonseBanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BbB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6baaT NpeaocTaBeHn B paMKUTE Ha CefleM KaneHaapHu AHn
crnep nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTa.

KaTto antepHaTunBa, €NeKkTpoHHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba cbLyo moraT aa 6baat
pasneyaTaHu.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / M'epmaHus
Ten. +4974619471-0
c € dakc: +49 7461 94 71 - 22
Nwmenn: servicec@HEBUmedical.de
c € 0123 Ye6: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolforklaringer

Instrumenter med glidende aksel

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-meerkning
A Fare
Y Validerede parametre
d Fabrikant
r|_o-r1 Batch navn
REF | Referencenummer
B(only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
faa) Ikke steril
——‘}\yi- Opbevares veek fra sollys
W
T Opbevares tort
EE] [:[ﬂ (Elektronisk) brugsanvisning

Himweis auf elFU
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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

Rektal biopsi pincet; Biop-Et kirurgisk instrument til generel fiernelse af biopsipraver af tumorer

si pincet og andre vaev under kirurgiske interventioner til histopatologiske un-
dersggelser. Det er typisk lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet og er
et langt, ikke -lgst instrument, hvis distale ender er forsynet med to
formede skaereskaller med skarpe kanter, den ene i ngjagtigt den an-
den eller sakslignende skaller med en forkant med det Aktivér uds-
keering af biopsipesten. Disse betjenes via sakslignende ringhandtag
i den proximale ende. Det indsaettes i kropshulrum via en kunstig el-
ler naturlig kropsabning. Instrumentet fas i forskellige starrelser. 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 nervesystem.
Intervertebrale skive ron- Et kirurgisk handinstrument, der indsaettes mellem rygsajlerne for at

gers; slag mellem hvirvel-afskeere en bred, fladet skive af fiberbrusk. Instrumentet er normailt

skiver; Laminektomi robust til at veere stabilt nok til at veere i stand til at skeere sadanne

pincet vaev, mens det er tyndt nok til at blive indsat i dette smalle miljg. 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 nervesystem.
Gipsafrivningstang; gi-  Et stort, saks -lignende, handheldt instrument, hvis blade distalt

pssaks overfgres til forskellige muzzles i slutningen, som er egnede til at
skaere 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 skeerer gips-
maessig forening. Produktet er normailt lavet af rustfrit stal og har nor-
malt en fiedermekanisme, der understatter abning af munden. Det er

et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Senegribende pincet Et kirurgisk instrument med et tilsluttet handtag og to industrier, nor-

malt sorg, for at krydse, fange, udfgre, holde eller naerme sig sener
under en operation. Det er et genanvendeligt instrument og til mid-
lertidig anvendelse.
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Splinttang; Forbindings-

Et kirurgisk instrument til den atraumatiske holdning/gripende og/el-

tang (Polypus); Veevsgri- ler komprimering af tarmvaev, vaev og nogle organer under en Kirur-

betang med

gisk indgriben. Det har typisk to versioner: 1) en selvbeskrevet,

wolframkarbid; Muskelgri-sakslignende design med ringhandtag;Eller 2) et stort tweezing -de-
betang; Tarm- og vaevs- sign med lige industrier, der fusionerede i den proximale ende. Det

gribetang; Kapseltang;
Prostatagribetang

Gribende pincet

Gribende instrumenter

Strumatang; halstang;

fas i forskellige starrelser. Afslutningen af arbejdet kan foretages i
forskellige versioner, fx ringformet, trekantet, med parallelle opkald
eller tanding for at give en stgtte eller bgjede profiler bajet. Industrier-
ne er typisk brede og tynde. Det er lavet af rustfrit stal. Det er et ge-
nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke
beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et kirurgisk handinstrument, der bestar af to industrier, der passerer

til to munddele over en konklusion. Munddelene er den faktiske del
af tangen, der bruges i forskellige kirurgiske, kirurgiske behandlinger
til at gribe eller treekke strukturer og er derfor tilgaengelige i forskelli-
ge former. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-
vendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet,

det centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et instrument til at gribe og fijerne IUD'er. Det er et genanvendeligt,

invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til

forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Et generelt, kirurgisk instrument til det midlertidige griping, opbeva-

tang (rarskaft); larynxpo- ring eller manipulering af anatomiske strukturer under en kirurgisk
lypstang; naese- og gre- ent -intervention pa f.eks. Bronchi, spisergr, luftrar, larynx, svelget,

pincet;

naese eller gre. Det har normalt to hoveddesign: 1) En blokering,

naeseskillevaegstang; nae-sakslignende design med ringhandtag og en arbejdsgang med fors-
setang; grepincet polyps- kellige mundversioner, f.eks. Det er lavet af rustfrit stal. Det er et ge-

tang; skarp naesetang;

skillevaegstang
Sphenoid sinus punch

tang; etmoid pincet; Pin-

cet til keebehulerne

Tonsillotomer

Epiglottis holder; Frem-
medlegeme handtag
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nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse

Et kirurgisk instrument til fiernelse af vaev eller knogler under hals/
naeser/grer (ENT). Instrumentet kan udstyres med et ringhandtag el-
ler pistolgreb. Ringhandtagene eller pistolgrebene har udvidede aks-
ler, der er forsynet med stemplet -lignende eller mekaniske
lasemekanismer i den distale ende. Det er et genanvendeligt instru-

ment og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument, der bruges til at fierne mandlerne under en

tonsillektomi. Det kan designes enten som en fleksibel Iokke at forsta
og holde mandlerne eller som et metalhus, der holder og farer et gli-
dende knivblad (en guillotin). Den fleksible slgjfe holder mandelen,
sa den kan fijernes med en kirurgisk snit. Metalhuset fas i forskellige
versioner af manuelle krumtap, der fgrer knivbladet, der skaerer
mandel. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-

delse.
Et instrument til at gribe, holde eller manipulere anatomiske struk-

turer under en ENT -intervention pa f.eks. Bronchi, spisergar, luftrar,
strubehoved, svelget, naese eller gre. Det er lavet af rustfrit stal. Det
er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der
ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig an-
vendelse.
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3.2 Indikation

Instrumenter med glidende aksel bruges pa fglgende omrader:

Gipsafrivningstang; gipssaks Instrumentet anvendes under behandlinger. Det ma kun anven-

des af uddannet og kvalificeret personale.
Gribende instrumenter Instrumentet anvendes ved gynaskologiske behandlinger. Pro-

ceduren skal udfgres af uddannet og kvalificeret personale.
Epiglottis holder; Fremmedle- Instrumentet bruges under ENT-undersggelser eller -behandlin-

geme handtag ger. Det ma kun anvendes af uddannet og kvalificeret persona-

le.
Intervertebrale skive rongers; Instrumentet bruges ved kirurgiske indgreb pa rygsgijlen. Det er

slag mellem hvirvelskiver; La- ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

minektomi pincet kredslab eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udferes af
uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Senegribende pincet Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Indgrebet

skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Rektal biopsi pincet; Biopsi  Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb til histopato-

pincet logiske undersagelser. Det er ikke beregnet til brug i direkte
kontakt med hjertet, det centrale kredslgb eller centralnervesys-
temet. Indgrebet skal udferes af uddannet og kvalificeret specia-

listpersonale.
Splinttang; Forbindingstang Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke

(Polypus); Veevsgribetang beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
med wolframkarbid; Muskel- kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af
gribetang; Tarm- og veevsgri- uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

betang; Kapseltang;

Prostatagribetang; Gribende

pincet

Strumatang; halstang; tang  Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-
(rarskaft); larynxpolypstang; bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
naese- og grepincet; naeseskil-

levaegstang; naesetang; gre-

pincet polypstang; skarp

naesetang; skilleveegstang;

Sphenoid sinus punch tang;

etmoid pincet; Pincet til keebe-

hulerne; Tonsillotomer

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 renggres, 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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Bh]DA

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

6.1

6.2

Abning og samling

Abning

1. Luk handtaget.

2. Tryk pa knappen og hold den nede.

3. Abn handtaget.
4. Instrumentet er Iast op.

ﬁ}[&\
H:\E
|

Opening.: slep 2

W — e

r/"‘

Upper locking part

Samling

1. Tryk den gverste laseknap ned i faringen.

2. Luk handtaget.
3. Instrumentet er nu last.

i

]

Assembling.: step 1

Guiding rail

—
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7 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
beskaeftiger 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.

7.1 Oplysninger om instrumentforberedelse

Brug renggrings- og/eller desinfektionsmidler med en pH-vaerdi inden for 9-10.

Veaer opmaerksom pa producentinstruktioner vedrgrende dosering, eksponeringstid og
fornyelse af lgsninger.

Brug egnede barster, der ikke fijerner materiale, dvs. ingen harde barster (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.
Felsomme instrumenter skal rengares i en opbevaring eller en klemmearmatur.
Overhold producentinstruktioner om rengaring - og sterilisering af udstyr.

7.1.1  Vandkvalitet

Til rengaring, 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 rengarings- 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/I

Saltindhold: < 10 mg/I

Fosfat (som P,05): 0,5 mg/l

Silikat (som SiO,): < 1 mg/I

Klorid: <2 mg/l

7.2 Forberedelse pa brugsstedet

Fjern umiddelbart efter brug groft snavs fra instrumenterne med en egnet barste (se kapitel Ka-
pitel 7.1), 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 abn dem sa vidt muligt.

Instrumenterne skal rengares sa hurtigt som muligt efter brug for at reducere tarringen af rester
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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 tar bortskaffelse, er ikke blevet valideret og anbefales
derfor ikke.

Instrumenter med glidende aksel

Y Tarretiden under validering var 1 time.

7.3  Ultralydbad (valgfrit)

Alle instrumenter skal abnes, demonteres og eventuelle hulrum skylles igennem.

Placer instrumenter i skaermkurven pa en sddan 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 fiernes i ultralydsbadet,
f.eks. produkter lavet af blgd plast eller coatede instrumenter.

7.4 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.

7.5 Mekanisk renggring

Pa grund af internationale standarder (EN ISO 15883) og nationale retningslinjer bgr kun vali-
derede mekaniske rengerings- og desinfektionsprocedurer. Til automatiseret rengaring anbe-
faler vi et standardprogram til kirurgiske instrumenter, f.eks. Instrumenter fra Miele.

Observer fglgende ved indlaesning:

B Placer de demonterede eller abne instrumenter sikkert i bakken.

B Instrumenter med abninger og udsparinger skal placeres med den abne side vendt
nedad, sa de kan rengares, og intet vand fra rengeringsprocessen kan samle i dem.
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[ Placer instrumenterne med samlinger i en abnet position i renggringen, -og desinfek-
tionsmaskine. Brug om ngdvendigt at fastholde tang.

Forskylningen efterfglges af tarrensning.
Kemisk rengering 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 renggringsmiddel afheenger 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 sadan korrosion kan minimeres ved at bruge alkaliske renggringsmidler og de-
mineraliseret vand.

Tilsaetning 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.
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Termisk desinfektion finder sted efter den anden mellemskylning.

Termisk desinfektion skal udfgres med demineraliseret vand, der svarer til mikrobiologisk drik-
kevandskvalitet (< 100 CFU/ml 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,
hvis det bliver i maskinen.

v Parametre, der bruges til validering af forberedelse

Forudgaende skylning 1 minut med koldt ledningsvand

Temperatur: 55 °C

Rengering Bladningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfaelde)

Temperatur: koldt DI -vand

Neutralisering Blgdetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning 2 minutter med koldt divand
Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektion
Bladningstid: 5 minutter

7.6 Taorring

Sarg for tilstraekkelig t@rring ved renggrings- og desinfektionsindretningen eller ved hjeelp af
andre supperible mal.

V Tarring blev udeladt i valideringen (veerste tilfeelde).
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8 Vedligeholdelse, inspektion
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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 8.1.
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®.

8.1 Funktionstest

Et nyligt kebt produkt skal udseettes for en grundig visuel og funktionskontrol efter dens lever-
ing og inden hver brug.

Produkter skal kontrolleres for uregelmeessigheder. Veer opmaerksom pa revner, brud og fore-
komsten af korrosion.

Hvis der er samlinger, skal instrumenterne olieres med et plejeprodukt far den funktionelle test.
Vi anbefaler en medicinsk hvid olie baseret pa paraffinolie.

Kontroller instrumenter med samlinger for at lette bevaegelse.

Meerkningen skal ogsa kontrolleres for laesbarhed.

Udfar en funktionskontrol i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af instrumentet.

Vaesentlige tests for instrumenter med serration og kaebe er blandt andet:
I Korrekt abning og lukning (glat bevaegelse, komplet)

B Intakt serration (bgjet, brudt af)
I Keeerne skal lukke ordentligt
B Ingen kaster keeberne over (krydsbid)

Defektprodukter ma ikke bruges og skal have gennemgaet den komplette praefaratoriske be-
handlingsproces igen, for de returneres.
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9  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

9.1 Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal veere 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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10 Livstid
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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.

11 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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12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Tyskland

TIf. +49 746194 71 -0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Sumbolite selgitused

Libisevolli instrumendid

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

Rektaalse biopsia tan- Kirurgiline instrument kasvajate ja muude kudede biopsiaproovide Ul-

gid; Biopsia tangid diseks eemaldamiseks kirurgiliste sekkumiste ajal histopatoloogiliste
uuringute jaoks. Tavaliselt on see valmistatud kdérgest roostevabast
terasest ja on pikk, unelastiline instrument, mille distaalsed otsad on
varustatud kahe kujuga teravate servadega |6ikekestadega, Uks tap-
selt teises vdi kaarilaadsed kestad, mille tipptasemel on Luba biopsia
testi Idikamine. Neid juhitakse kaarilaadsete ronga kaepidemete kau-
du proksimaalses otsas. See sisestatakse kehaddnsustesse kunstli-
ku voi loodusliku keha avanemise kaudu. Instrument on saadaval
erinevates suurustes. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis

siidame, tsentraalse vereringeststeemi ega kesknarviststeemiga.
intervertebral disc ron- Kirurgiline kaeinstrument, mis sisestatakse selgroolilide vahel, et kat-

gers; intervertebraalsete kestada kiu kdhre lai lamestatud ketas. Instrument on tavaliselt kin-
ketaste 160gid; Laminek- del, et see oleks piisavalt stabiilne, et selliseid kudesid I6igata, samal
toomia tangid ajal kui see on piisavalt 6huke, et seda kitsasse keskkonda sisestada.
See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei
ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse

vereringeslsteemi ega kesknarvisiisteemiga.
Kipsitdombepitsid; kipsi- Suur, kadarilaadne, kate -surutud instrument, mille lehed kanti I6pus

kaarid distaalselt erinevatesse koonudesse, mis sobivad paksude kipsi vdi
suinteetilise materjali kihtide 16ikamiseks, mida kasutati krohviihen-
duseks . Kaarilaadse |dikamismehhanismi Uhe distaalse lehe ots
Umardatakse tavaliselt selle alumises servas, et valtida patsiendi vi-
gastust krohvitihenduse vahendamisel. Toode on tavaliselt valmista-
tud roostevabast terasest ja sellel on tavaliselt vedrumehhanism, mis
toetab suu avamist. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instru-

ment.
Kd6luste haaramise tan- Uhendatud k&epideme ja kahe tédstusharuga kirurgiline instrument,
gid tavaliselt lein, operatsiooni ajal kdoluste ristumiseks, hdivamiseks, 1a-

biviimiseks, hoidmiseks voi lahenemiseks. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks.
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Splinterputnised; side- Kiruugiline instrument atraumaatilise hoidmise/haaramise ja/voi kok-
mepidnised (pollUpuse-kusurumiseks soolekoe, kude ja méne organi kirurgilise sekkumise
pldnised); koeputnised ajal. Sellel on tavaliselt kaks versiooni: 1) iseendal sailinud kaarilaad-
volframkarbiidiga; liha- ne disain koos rongakaepidemetega;Voéi 2) suur pintsetterdi disain
sputinised; soole- ja ko- sirgete t66stustega, mis Uhinesid proksimaalses otsas. See on saa-

Libisevolli instrumendid

epuunised; daval erineva suurusega. Tdd I16ppu saab teha erinevates versiooni-
kapsliputnised; eesna- des, nt rdngakujuline, kolmnurkne, paralleelsete kdnede voi
armepuunised hammastega, et anda tuge, véi painutatud profiilid. Té6stusharud on

tavaliselt laiad ja 6hukesed. See on valmistatud roostevabast tera-
sest. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsen-

traalse vereringesisteemi ega kesknarviststeemiga.
Haardepitsid Kirurgiline kaeinstrument, mis koosneb kahest toostusest, mis lahe-

vad jarelduse ajal kahe suuosa. Suuosad on tangide tegelik osa, mida
kasutatakse erinevatel kirurgilistel kirurgilistel ravidel haaramiseks voi
tdmbekonstruktsioonide jaoks ja on seetdttu saadaval erinevates vor-
mides. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsen-

traalse vereringesusteemi ega kesknarvististeemiga.
Kasitlusvahendid Instrument IUD -de haaramiseks ja eemaldamiseks. See on korduv-

kasutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole

moeldud Ghendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Struuma tangid; kurgu- Uldine kirurgiline instrument anatoomiliste struktuuride ajutiseks

pintsetid; tangid (toru- haaramiseks, hoidmiseks vdi manipuleerimiseks kirurgilise sekkumi-
vars); kdripolUlpide se ajal nt Bronchi, s66gitoru, hingetoru, kori, neelu, nina voi kdrva.
pintsetid; nina- ja kdrva- Sellel on tavaliselt kaks peamist kujundust: 1) blokeeriv, kaarilaadne
pintsetid; nina vaheseina disain koos réngakaepidemega ja tédotsa erinevate suuversioonide-
pintsetid; ninapintsetid; ga, nt sirge, nurga all véi hammastega painutatud vdi peatumise pa-
korvapintsetid polltpide randamiseks painutatud) kahe Uhendatud reiega hammaste suuga
pintsetid; teravad nina- reiega . See on valmistatud roostevabast terasest. See on korduvka-
pintsetid; vaheseina pint-sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks

setid
Sphenoidi sinus punch Kirurgiline instrument kudede voi luuproovide eemaldamiseks kaela/

tangid; etmoidtangid; Ja-nina/kdrva ajal (ENT). Instrumendi saab varustada ronga kaepideme

laldualuude klambrid vOi pustoli kaepidemega. Rdnga kaepidemetel vdi pustoli kaepideme-
tel on pikendatud véllid, mis on varustatud tembeldatud véi mehaani-
liste lukustusmehhanismidega distaalses otsas. See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Tonsillotoomid Kirurgiline instrument, mida kasutatakse mandlite eemaldamiseks

tonsillektoomia ajal. Seda saab kujundada kas mandlitest haarami-
seks ja hoidmiseks painduva silmuse voi nagu metallkorpuse, mis
hoiab ja juhib libisevat noa tera (giljotiin). Paindlik silmus hoiab mand-
lit nii, et seda saab kirurgilise 16ikega eemaldada. Metallkorpus on
saadaval kasitsi vandade erinevates versioonides, mis juhivad mand-
lit I1dikavat noa tera. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks

rakenduseks.
Epiglottise hoidja; Instrument anatoomiliste struktuuride haaramiseks, hoidmiseks voi
Véorkeha hoob manipuleerimiseks sekkumise ajal nt bronhi, sdédgitoru, hingetoru,

kori, neelu, nina voi kdrva. See on valmistatud roostevabast terasest.
See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavade-
ga, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakendu-
se jaoks.
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3.2 Naidustus

Libisevolli instrumendid kasutatakse jargmistes valdkondades:

Kipsitdombepitsid; kipsikdarid Seadet kasutatakse ravis. Seda voivad kasutada ainult koolita-

tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kasitlusvahendid Instrumenti kasutatakse guinekoloogilises ravis. Sekkumist

peavad |abi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Epiglottise hoidja; V6orkeha Instrumenti kasutatakse kérva-nina-kurguhaiguste uuringute

hoob voi ravi ajal. Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifit-

seeritud spetsialistid.
intervertebral disc rongers; in- Instrumenti kasutatakse llilisamba kirurgilistel protseduuridel.

tervertebraalsete ketaste 166- See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes sid-
gid; Laminektoomia tangid ame, keskvereringe voi kesknarvististeemiga. Sekkumist pea-

vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
K&bluste haaramise tangid Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-

des. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

spetsialistid.
Rektaalse biopsia tangid; Biop-Instrumenti kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protse-
sia tangid duurides histopatoloogilisteks uuringuteks. See ei ole ette nah-

tud kasutamiseks otseses kokkupuutes sidame, keskvereringe
vOi kesknarvislisteemiga. Sekkumist peavad labi viima koolita-

tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Splinterpltnised; sidemepll- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-

nised (polltpusepillnised); des. See eiole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
koepulilinised volframkarbiidi- stidame, keskvereringe vdi kesknarvisiisteemiga. Sekkumist
ga; lihasplulnised; soole- ja ko-peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
epuunised; kapsliplunised;

eesnaarmepullnised; Haarde-

pitsid

Struuma tangid; kurgupintse- Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.
tid; tangid (toruvars); kdripoluu-Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
pide pintsetid; nina- ja sialistid.

kdrvapintsetid; nina vaheseina

pintsetid; ninapintsetid; kdrva-

pintsetid polllpide pintsetid;

teravad ninapintsetid; vahesei-

na pintsetid; Sphenoidi sinus

punch tangid; etmoidtangid;

Jalaldualuude klambrid; Tonsil-

lotoomid

3.3 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

3.4 Patsientide sihtrihm

Tooted sobivad kdikidele 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

6.1

6.2

Avamine ja kokkupanek

Avamine

1. Close handle.

2. Press button and keep it pressed.

3. Open handle.
4. Instrument is unlocked.

ﬁ}[&\
H:\E
|

Opening.: slep 2

— e

r/"‘

Upper locking part

Kokkupanek

1. Push down upper locking part into the guide.

2. Close the handle.
3. Instrument is locked.

i

]

Assembling.: step 1

Guiding rail

—
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7 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 selgesonaliselt kirjeldatud.

71 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- véi 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.

7.1.1 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 Ca0l/I

Soolasisaldus: < 10 mg/I

Fosfaat (kui P,O5): 0,5 mg/I

Silikaat (kui SiO5): =1 mg/I|

Kloriid: <2 mg/I

7.2 Ettevalmistamine kasutuskohas

Kohe péarast kasutamist eemaldage instrumentidelt sobiva harjaga (vt peatukk Kapitel 7.1)
jame mustus ja loputage tédtavad kaniillid. Arge kasutage fikseerimisagenti ega kuuma vett
(> 40 ° C), kuna see tulemuseks on jaakide fikseerimine ja see voib méjutada alamriihma pu-
hastusoperatsiooni edukust

Lammutage ja/vdi avatud instrumendid nii palju kui véimalik. Lihikese aja jooksul parast kasu-
tamist puhastavad instrumendid jaakide kuivamise vahendamiseks.

See voimaldab hdlpsamini puhastada. Kui instrumendid puutuvad kokku korrodeerivate ravi-
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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.

7.3  Ultraheli vann (valikuline)

Kaoik instrumendid tuleb avada, lammutada ja kdik 8dnsused 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 neodider-
itega Mediclean Forte'is 0,5 % 5 minutit.

Hiliem hélmavad loputusinstrumendid enne puhastamist ja desinfitseerimist kdik d6nsused.
Ultrahelivanni ei tohiks kasutada meditsiiniseadmete puhul, mille materjal voib ultrahelivannis
eemalduda, nt tooted, mis on valmistatud pehmest plastikust vdi kaetud instrumendid.

7.4 Kasitsi puhastamine

Kuna mehaanilisi protsesse saab standardiseerida, reprodutseerida ja seetottu vali-
deerida, tuleks kasitsi protsessidele eelistada mehaanilist puhastamist/desinfitseeri-

A mist. Kasitsi puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi ei kinnitata ja Idppkasutaja seda
lisaks kinnitada.

7.5 Mehaaniline puhastamine

Rahvusvaheliste standardite (EN ISO 15883) ja riiklike juhiste t6ttu peaksid ainult valideeritud
mehaanilised puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid. Automatiseeritud puhastamiseks soo-
vitame kirurgiliste instrumentide standardprogrammi, nt. Miele instrumendid.

Jalgige jargmist laadimisega:

[ Asetage lahtivéetud véi avatud instrumendid kindlalt karusse.

B Aukude ja siivenditega instrumendid tuleb asetada avatud kdljega allapoole, et neid
saaks puhastada ja et neisse ei saaks koguneda puhastusvett.
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B Asetage instrumendid vuukidega avatud asendisse puhastussse, ja desinfitseerimis-
masina. Vajadusel kasutage tangide sailitamist.

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.
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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 16pus masinast eemaldada, kuna nende masinasse jaamine
voib pdhjustada korrosiooni.

Libisevolli instrumendid

Y Ettevalmistuse valideerimiseks kasutatud parameetrid

Eelnev loputus 1 minut kiilma 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%

Jarelpunker 2 minutit kiilma demineraliseeritud veega

Temperatuur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektsioon

Leotusaeg: 5 minutit

7.6 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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8 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 8.1 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".

8.1 Funktsiooni test

Asja ostetud tootele tuleb parast selle kohaletoimetamist ja enne iga kasutamist allutada pdhja-
liku visuaalse ja funktsiooni kontrollimise.

Tooteid tuleb kontrollida eeskirjade eiramise osas.Pdéramine pragudele, luumurdudele ja kor-
rosiooni esinemisele.

Kui seal on liigeseid, tuleks instrumendid enne funktsionaalset testi dlitada hooldustoote-
ga.Soovitame parafiinidlil pdhinevat meditsiinilist valget dli.

Kontrollige liigestega instrumente liikumise hdélbustamiseks.

Margistuse loetavust tuleb samuti kontrollida.

Viige labi funktsiooni kontroll vastavalt instrumendi kavandatud rakendusele.

Serratsio~oni ja ldualuuga instrumentide olulised testid on muu hulgas:
I Oige avamine ja sulgemine (sujuv liikumine, taielik)
B puutumatu haigus (painutatud, katki)
B 16uad peavad korralikult sulgema
B Loduad ei viska (le (risthammustus)

Defektseid tooteid ei tohi kasutada ja enne naasmist peavad need uuesti Iabima taieliku eelar-
ves.
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9 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.

9.1 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 vdi haigla Uhist steriliseerimispaberit/kilepakendit.

Valideerimise ajal pakiti instrumendid haiglasse tavalistesse steriliseerimispakkidesse (paberi-/
kilepakendid) ja steriliseeriti auruga.
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10 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.

11 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 ||| "

12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Saksamaa

Tel.: +4974619471-0
c € Faks: +49 7461 94 71 - 22

E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Veeb: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolien selitykset

Liukuakselivilineet

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

138



Liukuakselivilineet [:E]
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

Perasuolen biopsiapih- Kirurginen valine kasvainten ja muiden kudosten biopsianaytteiden

dit; Biopsiapihdit yleiseen poistamiseksi kirurgisten interventioiden aikana histopatolo-
gisia tutkimuksia varten. Se on tyypillisesti valmistettu korkealaatui-
sesta ruostumattomasta teraksesta ja se on pitka, epailunut
instrumentti, jonka distaaliset paat on varustettu kahdella muotoisella
leikkauskuorella, jolla on teravat reunat, yksi tasmalleen toisessa, tai
saksilla olevat kuoret, joilla Ota biopsiakokeen leikkaaminen kayttoon.
Niita kaytetaan saksalaheisten rengaskahvojen kautta proksimaali-
sessa padssa. Se asetetaan kehon onteloihin keinotekoisen tai luon-
nollisen kehon aukon kautta. Instrumenttia on saatavana erikokoisina.
Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen,

keskusverenkielisen tai keskushermoston kanssa.
Nikamavalilevy rongeur; Kirurginen kasinstrumentti, joka tydnnetaan selkarangan valiin katkai-

nikamavalilevyn lyonti; semaan kuidun ruston levea, litistetty levy. Instrumentti on yleensa

Laminektomiapihdit vankka, jotta se olisi riittdvan stabiili, jotta ne voidaan leikata tallaiset
kudokset, kun taas se on riittdvan ohut, jotta se olisi asetettu tdhan ka-
peaan ymparistoon. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiai-
kaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston

kanssa.
Kipsin irrotuspihdit; kip- Suuri, saksimainen, kddenpohjainen instrumentti, jonka lehdet siirre-
sisakset 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 pyoristetty sen alareu-
naan potilaan vamman estamiseksi Kipsi -assosiaation leikkaamises-
sa. Tuote on yleensa valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja

siina on yleensa jousimekanismi, joka tukee suun avaamista. Se on ei

-invasiivinen, uudelleenkaytettdva instrumentti.
Janteen tartuntapihdit  Kirurginen instrumentti, jolla on kytketty kahva ja kaksi teollisuutta,

yleensa surua, ylittdmista, sieppaamista, toteuttamista, janteitd ope-
raation aikana. Se on uudelleenkdytettava instrumentti ja valiaikai-
seen sovellukseen.
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Sirpalepihdit; Sidospih- Kirurginen instrumentti atraumaattiselle pito-/tarttumis- ja/tai suoliston
dit; Kudoksen tarttumi- kudokselle, kudokselle ja joidenkin elinten puristamiselle kirurgisen in-
spihditvolframikarbidilla; tervention aikana. Siina on tyypillisesti kaksi versiota: 1) itsesailytetty,
Lihaksen tarttumispihdit; sakkimainen muotoilu rengaskahvoilla; Tai 2) suuri pinsettisuunnittelu
Suoliston ja kudoksen suoran teollisuuden kanssa, joka sulautui proksimaaliseen paahan.
tarttumispihdit; Kapseli- Sita on saatavana erikokoisina. Tydn loppu voidaan tehda eri versio-
pihdit; Eturauhasen tart- issa, esim. Rengasmuotoisina, kolmionmuotoisissa, rinnakkaispuhe-
tumispihdit luilla tai hampaiden avulla tukea tai taivutettuja profiileja taivutettuja.
Teollisuus ovat tyypillisesti leveita ja ohuita. Se on valmistettu ruostu-
mattomasta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja va-
liaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston

kanssa.
Tartuntapihdit Kirurginen kasinstrumentti, joka koostuu kahdesta teollisuudesta, jot-

ka kulkevat kahteen suun osaan johtopaatdksen aikana. Suun osat
ovat pihdien todellinen osa, jota kaytetdan erilaisissa kirurgisissa ki-
rurgisissa hoidoissa tarttumisen tai vetamisen rakenteisiin ja niita on
siksi saatavana eri muodoissa. Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytetta-
vaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Tartuntavalineet Instrumentti IUD: n tarttumiseen ja poistamiseen. Se on uudelleen-

kaytettava, invasiivinen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole
tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovelluk-

seen.
Struumapihdit; kurkku- Yleinen kirurginen valine valiaikaiselle tarttumiselle, anatomisille ra-

pihdit; putkipihdit; kur-  kenteille pitamiselle tai manipuloinnille kirurgisen ENT -intervention
kunpaan polyyppipihdit; aikana esimerkiksi keuhkoputken, ruokatorven, henkitorven, kurkun-
nena- ja korvapihdit; ne-paan, nielun, nenan tai korvan kanssa. Siina on yleensa kaksi paa-
nan valiseinapihdit; ne- mallia: 1) estava, saksimainen muotoilu rengaskahvoilla ja tydpaalla,
napihdit; korvapihdit jossa on erilaiset suuversiot, esimerkiksi suora, kulma tai taivutettu
polyyppipihdit; teravat hampailla tai puheluilla pysaytyksen parantamiseksi) kahdella kytke-
nenapihdit; valiseinapih-tylla reidella hammastetulla suun kanssa . Se on valmistettu ruostu-
dit mattomasta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen
Sphenoidal sinus -pihdit; Kirurginen instrumentti kudos- tai luunaytteiden poistamiseksi kaulan/

etmoid pihdit; Kieli pos- nenan/korvien (ENT) aikana. Instrumentti voidaan varustaa rengas-

kiontelopihdit kahvalla tai pistoolilla. Rengaskahvoissa tai pistoolikahvoissa on pi-
dennettyja akseleita, jotka on varustettu leimattujen kaltaisilla tai
mekaanisilla lukitusmekanismeilla distaalisessa paassa. Se on uudel-

leenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Tonsillotomit Kirurginen instrumentti, jota kdytetdan mantelien poistamiseen tonsil-

lectomian aikana. Se voidaan suunnitella joko joustava silmukka tart-
tumaan ja pitdmaan mantelit tai kuten metallikotelo, joka pitaa ja
johtaa liukuvan veitsen teran (giljotiini). Joustava silmukka pitada man-
telia siten, ettd se voidaan poistaa kirurgisella leikkauksella. Metalliko-
telo on saatavana manuaalisten kampien eri versioissa, jotka johtavat
mantelin leikkaavaa veitsen teraa. Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
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Kurkunpaan haltija; Vier-Anatomisten rakenteiden tarttuminen, pitdminen tai manipulointi ENT

askappaleen vipu -intervention aikana esimerkiksi keuhkoputken, ruokatorven, henkitor-
ven, kurkunpaan, nielun, nenan tai korvan kanssa. Se on valmistettu
ruostumattomasta teradksesta. Se on uudelleenkaytettava, invasiivi-
nen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen
aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.

3.2 Kayttoalue

Liukuakselivalineet kaytetaan seuraavilla aloilla:

Kipsin irrotuspihdit; kipsisak- Laitetta kaytetdan hoidoissa. Sita saa kayttaa vain koulutettu ja

set pateva asiantuntijahenkildsto.

Tartuntavalineet Laitetta kaytetdan gynekologisissa hoidoissa. Toimenpiteet tu-
lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléstén toi-
mesta.

Kurkunpaan haltija; Vieras- Instrumenttia kaytetdan ENT-tutkimuksissa tai -hoidoissa. Sita

kappaleen vipu saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilosto.

Nikamavalilevy rongeur; nika- Instrumenttia kaytetdan selkarangan kirurgisissa toimenpiteis-
mavalilevyn lydnti; Laminekto-sa. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa
miapihdit sydameen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermos-

toon. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

tuntijahenkiloston toimesta.
Janteen tartuntapihdit Laitetta kaytetdan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Toi-

menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahen-

kildston toimesta.
Perasuolen biopsiapihdit; Bi- Laitetta kdytetdan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa histo-

opsiapihdit patologisiin tutkimuksiin. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suo-
rassa kosketuksessa sydameen,
keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon. Toi-
menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahen-
kilstdon toimesta.

Sirpalepihdit; Sidospihdit; Ku- Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Sita ei

doksen tarttumispihdit volfra- ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa syda-

mikarbidilla; Lihaksen meen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon.

tarttumispihdit; Suoliston ja  Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

kudoksen tarttumispihdit; Kap-henkildston toimesta.

selipihdit; Eturauhasen tarttu-

mispihdit; Tartuntapihdit

Struumapihdit; kurkkupihdit; Instrumenttia kaytetaan ENT-kirurgisten toimenpiteiden aikana.

putkipihdit; kurkunpaan poly- Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

yppipihdit; nena- ja korvapih- henkildstdn toimesta.

dit; nenan valiseinapihdit;

nenapihdit; korvapihdit polyyp-

pipihdit; teravat nenapihdit;

valiseinapihdit; Sphenoidal si-

nus -pihdit; etmoid pihdit; Kieli

poskiontelopihdit; Tonsilloto-

mit
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3.3

Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

3.4

Potilaskohderyhma

Tuotteet soveltuvat kaikille potilasryhmille.

4

Varoitukset

Laaketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriileind 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, etta suuremmat voimat voivat myos aiheuttaa suurempia kudosvaurioita,
esimerkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttoa tai kasittelya.

Kayttdjan on tarkastettava tuotteiden turvallinen yhdistdminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen kliinista kayttoa.

Valta valineiden heittamista tai pudottamista vaarin.

Valta instrumentin mekaanista ylikuormitusta suunnittelusuunnitelman ulkopuolella;
tama voi johtaa rikkoutumiseen ja muodonmuutokseen!

Ennen jokaista kayttdoa instrumentti on tarkastettava silmamaaraisesti vaurioiden ja li-
kaantumisen varalta!

Kosketuskorroosion valttamiseksi 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 1adkinnallisten laitteiden uudel-
leenkasittelya koskevien suositusten mukaisesti)

> IbPPEEEP 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 Avaaminen ja kokoaminen

6.1 Avaaminen

1. Sulje kahva.
2. Paina painiketta ja pida se painettuna.
3. Avaa kahva.

4. Laite on lukittu.

W e

N\

Upper locking part

N

'l \
I
Opening.: step 2 |:B

6.2 Kokoaminen

1. Paina yldosaa alaspain ohjainta pitkin.
2. Sulje kahva.
3. Instrumentti on lukittu.

]

H

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 Valmistautuminen

Valmistushoidosta vastaava henkilé on vastuussa siita, etta kasittely on huolehdittu asianmu-
kaisesti kayttamallad asiaankuuluvia laitteita, materiaaleja ja henkildst6d hoitolaitoksessa ja
saavuttaa siten halutun tuloksen. Tama edellyttda kaytetyn prosessin validointia ja rutiinino-
maista seurantaa. Kehotamme teitd 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.

7.1  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 pidempaéan kuin
maaritetty aika.

Huuhtele ja kuivaa varovasti kanavien ja putkien lapi.

Arkaluontoiset instrumentit on puhdistettava sailytys- tai kiinnityslaitteessa.
Tarkkaile valmistajan ohjeita puhdistus- ja sterilointilaitteista.

7.1.1 Veden laatu

Puhdistusta, neutralointia ja huuhtelua varten suosittelemme demineralisoidun veden kaytt6a
"ohjeen DGKH: n, DGSV: n, AKI: n mukaisesti automatisoitujen puhdistus- ja Iampd desinfio-
intiprosessien validointiin ja rutiininomaiseen seurantaan Idakinnallisten 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 CaOll.

Suolapitoisuus: <10 mg/I

Fosfaatti (P,O5:né): <0,5 mg/l.

Silikaatti (SiO5:na): <1 mgl/l

Kloridi: < 2 mg/I

7.2 Valmistelu kayttopaikassa

Valittdmasti kayton jalkeen poistetaan karkea lika instrumenteista sopivalla harjalla (ks. luku
Kapitel 7.1) ja huuhtele toimivat kanyylit. Alé kayta kiinnitysainetta tai kuumaa vetta (> 40 °C),
koska se johtaa jaanndksiin 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 tahteiden kuivaamisen vahentamiseksi.
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Tama mahdollistaa puhdistuksen helpomman. Jos instrumentit joutuvat kosketuksiin sydvytta-
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.

7.3  Ultraaanihaute (valinnainen)

Kaikki instrumentit on avattava, purettava ja kaikki ontelot huuhdellaan.

Aseta instrumentit nayttokoriin siten, etta valtetdan instrumenttien valiset paallekkaisyydet ja
kosketus. Lisda puhdistusaine veteen ja sdada liuoksen lampétila 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. pehmedastad muovista valmistetut tuotteet tai paallystetyt instrumentit.

7.4 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.

7.5 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:

[ 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.
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B Aseta instrumentit, joissa on litokset, avoimeen asentoon puhdistukseen ja desinfio-
intikoneeseen. Kayta tarvittaessa pihdit

Esihuuhtelun jalkeen seuraa kemiallinen pesu.
Kemiallinen puhdistus on suoritettava 40-60 °C:n lampdtilassa 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 pistesyopymia ja jannityskorroo-
siohalkeamia.

Tallaisen korroosion esiintyminen voidaan minimoida kayttdmalla emaksisia puhdistusaineita
ja demineralisoitua vetta.

Happopohjaisen neutralointiaineen lisddminen helpottaa emaksisten pesuainejagamien huuhte-
lua ensimmaisen valihuuhtelun aikana.

Jos veden laatu on epasuotuisa, suositellaan neutraalien pesuaineiden kayttéa kerrostumien
muodostumisen estamiseksi.
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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 jaaminen koneeseen voi ai-
heuttaa korroosiota.

Y Valmistelun validointiin kdytetyt parametrit

Esihuuhtelu 1 minuutti kylmalla vesijohtovedella

Lampdtila: 55 °C

Puhdistus Liotusaika: 5 minuuttia (pahin tapaus)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pahin tapaus)

Lampdtila: Kylma vesi

Neutralointi Liotusaika: 2 minuuttia

Néodisher Z 0,1%

Huuhtelu 2 minuuttia kylmalla vedella

Lampdtila: 90 °C (Ag 3000)

Desinfiointi

Liotusaika: 5 minuuttia

7.6 Kuivuminen

Varmista puhdistus- ja desinfiointilaitteen riittava kuivaus tai kayttdmalla muita sopivia toimen-
piteita.

v Kuivaus jatettiin pois validoinnissa (pahin tapausolosuhteet).
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8 Yllapito, tarkastus

Huoneen Iampdtilojen jaadhdytyksen 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 jdanndksia, on toistuvasti altistettava
koko uudelleenkasittelyprosessille.

Jotta varmistetaan, etta kirurgisia instrumentteja voidaan kayttaa niiden tarkoitukseen uudel-
leenkasittelyn jalkeen, on tarpeen suorittaa toiminnallinen testi puhdistuksen, desinfioinnin ja
kuivatarkastus- ja hoitotoimenpiteiden kuivumisen jalkeen. Suorita kohdassa 8.1 descredbed -
funktionaaliset testit.

Instrumentit, jotka ovat varjaytyneita, tylppia, taipuneita, eivat enda toimi, ovat muuten vahin-
goittuneet tai joiden merkinta ei ole enaa tunnistettavissa (esim. merkinta, UDI-koodi ei ole
enaa luettavissa), on havitettaval

Jotta voimme tunnistaa vialliset instrumentit, jotka on selvitettava, suosittelemme esitteen "ins-
trumentin uudelleenkasittely@" tyéryhman "instrumenttien valmistelusta". Tahan sisaltyy luku 8
"tarkistukset ja hoito" ja luku 12 "pintamuutokset: talletukset, varimuutokset, korroosio, ikdan-
tyminen, turvotus ja stressihalkeamat".

8.1 Toimintatesti

Askettain ostettu tuote on altistettava perusteelliselle visuaaliselle ja toiminnalle sen toimituk-
sen jalkeen ja ennen kutakin kayttda.

Tuotteet on tarkistettava vaarinkaytdksista. Kiinnittamalla huomiota halkeamiin, murtumiin ja
korroosion esiintymiseen.

Jos nivelia on, instrumentit on dljyttava hoitotuotteella ennen toiminnallista testia. Suosittelem-
me parafiinidljyyn perustuvaa laaketieteellista oljya.

Tarkista liitossoittimet liikkumisen helpottamiseksi.

Merkintojen luettavuus on myds tarkistettava.

Suorita toiminnon tarkistaminen instrumentin tarkoitetun kaytén mukaisesti.

Valttamattomat testit serraation ja leuan instrumentteille ovat muun muassa:
[ Oikea avaaminen ja sulkeminen (silea liike, taydellinen)

B ehja hammas (taivutettu, katkennut)
[ Leukojen on suljettava kunnolla
B Eileuan heittamista (ristipurenta)

Viallisia tuotteita ei saa kayttaa, ja sen on taytynyt suorittaa uudelleen taydellinen etusivusto-
prosessi ennen palauttamista.
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9 Sterilointi

Ennen sterilointia tuotteiden on suoritettava puhdistus ja desinfiointi, huuhdellaan ilman jaan-
noksia kayttamalla demineralisoitua vetta ja kuivattua alakohtaisesti. HEBUmedical suosittelee
validoidun hdyryn sterilointiprosessin kayttdéa (esim. Sterilointiainetta EN 285: n mukaisesti ja
validoitu DIN EN ISO 17665-1: n mukaisesti.

Validoidut parametrit viittaavat uudelleen kaytettaviin kirurgisiin instrumenteihin. Validoidut pa-
rametrit tulisi havaita muille descredbed -tuotteille, ellei nimenomaisesti kuvata erilainen me-
nettely.

Fraktioidun tyhjiomenetelman avulla sterilointi on suoritettava vahintaan 134°C: lla (USA
132°C), joiden vahimmaismaara on 3 minuuttia. Tyhji6kuivaus on kuljetettava suoritettuna
vahintaan 20 minuutin ajan

Y Parametrit, joita kdytetadn hoyryn steriloinnin validointiin

Prevacuum 3 kertaa

Sterilointilampétila 132 °C

Sterilointiaika 1,5 minuuttia (puolisyklimenetelma)
Kuivumisaika 20 minuuttia

HOyrylla on oltava ainesosat, suositellut sy6ttoveden ja hoyryladensaatin rajoittavat arvot on
maaritetty tekemaan 285.

Muut sterilointiprosessit ovat yhteensopivia, mutta eivat validatetit Hebumicalista.

Kun lastataan, tarkkaile suositeltua kokonaispainoa.

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

9.1 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 sailion tai
sairaalan yleista sterilointipaperia/kalvopakkauksia steriloituun pakkaukseen.

Validoinnin aikana instrumentit pakattiin sairaalan yhteisiin sterilointipakkauksiin (paperi/kalvo-
pakkaukset) ja steriloitiin hoyry.
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10 Elinika

Hoyryn sterilointimenettely validoitiin laboratoriotesteilld. Tuotteet validoitiin steriiliksi vahintdan
5 minuutin keston edeltavalla vakuhalla ja lampdtilassa 134°C elinaikanaan 50 syklia.

Voit jatkaa instrumenttien kayttda omalla vastuullasi tdman syklin arvon suhteen, jos luvun 7
testikuvia on saatu paatdkseen.

11 Sailytys

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

S

— 0 g
AN "f|' "

12 Takuu / korjaus

Tuotteemme valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja tarkistetaan huolellisesti ennen
lahettamista.Vaikka niita kaytetaan oikein niiden tarkoituksenmukaisen tarkoituksen mukaises-
ti, niihin kohdistuu suurempi tai vdhemman 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.

13 Jatehuolto

Ennen havittamista tuotteelle on suoritettava taydellinen uudelleenkasittely- ja sterilointipro-
sessi tassa kayttdohjeessa kuvatun menettelyn mukaisesti.

Kontaminoituneiden tuotteiden aiheuttama infektioriski!
A I Tuotetta, sen osia ja pakkauksia havitettdessa on noudatettava kansallisia
maarayksia.
Teravareunaisista ja/tai teravakarkisista tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!
A I Tuotetta havitettidessa on varmistettava, ettd pakkaus estaa tuotteen aiheut-
tamat vammat.
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14 Palvelun ja valmistajan osoite

Jos vaaditaan paperilomakkeessa kaytettavat ohjeet, kyta alla olevia yhteystietoja.Paperi-
muodossa kaytettavat ohjeet annetaan sinulle seitseman kalenteripaivan kuluessa pyynnén
vastaanottamisen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan tulostaa myds elektroniset ohjeet.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksa
Puh +49 746194 71 -0
c € Faksi: +49 7461 94 71 - 22
Sahkoposti: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 Eicaywyn

Me Tnv ayopd autoU Tou opydvou, AapBAveTe éva TTPOiIdV UWNARG TTOIGTNTAG, O CWOTOG
XEIPIOPOG KAl N XPACT TOU OTTOIOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mpokeiyévou va eAaxIoToTToINBoUV o1 Kivduvol Kal To TTEPITTO AyXOG YIa TOUG aoBEVEIG, Toug
XPNOTEG Kal TOUG TPITOUG, BlaB&oTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYieg Xpong Kal QUAGETE TIG 0 AOPAAEG

MEPOG.

Ta TTPoIGVTA YOG TTPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKR Xprion atrd KAatdAAnAa
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO KAI JTTOPOUV VA ayopacToUV JOVOo
atré AuTO TO TTPOCWTTIKO.

3 MpoBAerépEVN XPAON

3.1 ZKomoég Xprong

AaBida Biowiag opBou? ‘Eva xeipoupyikd dpyavo yida Tn YEVIKR ATToPdKpuvon delyuaTwyv

NaBida Broyiag Bioyiag dykwv Kal GAAWYV 10TWV KATa TN OIAPKEIA XEIPOUPYIKWV
emepBdaocwy yia I0ToTTaboAoyIKEG eEeTAOEIG. Eival ouvABwg
KATOOKEUAOMEVO aTTO avoEeidwTo XGAuBa uwnAng TToIOTNTAG Kai gival
éva JakpU, JOVOOTTAOTIKO Opyavo, Ta ATTOUAKPUOUEVA AKPa TOU
OTTOioU €ival EQOBIACUEVA UE DUO OXAMATA KOTTAG HE aIXunpd akpa, To
éva akpIBwG oTo AANO, i Ta KEAUQN TTOU PoIAdouv Pe WaAid! pe aixun
TToU EvepyoTtroifjoTe Tnv KOTT TNG SOKIWAG Blowiag. Autd AsiToupyouv
Méow AaBwv dakTuAiou TTou poldlouv pe WaAidl oTo eyyug Akpo.
Eiodyetal g€ KOIANOTNTEG TOU CWHATOG HETW EVOG TEXVNTOU Il QUOCIKOU
avoiyuaTog Tou ocwpatog. To épyavo gival diabéaipo ae diIdpopa
MEeYEDN. Eival éva eTTavaypnoIhoTToINCIdo 6pyavo Kai Yida TTPOCWPIVH
epapuoyn. Aev TTpoopileTal yia Xprion o€ AUECT ETTAQA KE TNV KapdId,
TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO oUaTNUA 1 TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA.

2@AvVa pecOOTTOVOUAIOU 'Eva XEIPOUPYIKO OpYavo XEIPOG TToU I0AYETAl avAPECa OTA

oiokou- didtpnon OTTOVOUAIKG CUWHATA YIO VO KOWYEI £€va eupU, TTETTAATUCHEVO BiOKO TOU
HMecOOTTOVOUAIOU XO0vopou Ivwyv. To dpyavo eival cuvnBwg I0XUpsd va gival apKeTd
diokou- Aapida oTaBepd WOTE va gival og BEoN va KOWEI TETOIOUG IGTOUG, VW €ival
AOIVEKTOMAG ApKETA AeTTTO YIa va €lgaxBei ae auTtd To oTEVO TTEPIBAAAOV. Eival éva

ETTAVAXPNCIKMOTTOIATINO OpYaVO KAl Yia TTPOCWEIVA eQapuoyn. Aev
TTpoopIdeTal yIa XpAoN o€ Aueon TTa@r He TNV KAapdId, To KEVTPIKG
KUKAOQOPIKO aUCTNUA 1] TO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNUA.

Mévoa ammokdAAnong  ‘Eva peydho, Yalidl -01Twg, To XEpI -XAvVaS 6pyavo, Ta QUAAA TwvV

yUwou; wolidl yowou  OTToiwv PeTagépovTal o€ SIaPopeTIKE muzzles aTo TEAOG, Ta OTToIa
gival KataAANAa yia KOTTA TTaxI1d OTPWHATA YUWOU 1) GUVOETIKOU UAIKOU
TTOU XPNOIKOTIOINONKE yIa Jia cUGXETION YUWoU o€ O1agopa JEpn Tou
owparog . H akpn evég atrd Ta atropakpuopéva @UAAa Tou
HNXAaVIOPOU KOTTAG WaAIBIoU gival TUTTIKA OTPOYYUAEPEVO OTO KATW
AKPO TOU, TTPOKEIUEVOU VA aTTOPEUXBET 0 TpAUNATIONSG TOU aoBevolg
KATA TNV KOTTA TNG CUOXETIONG yUWou. To TTpoidv gival cuvABwg
KATAOKEUAOPEVO aTTd avogeidwTo XaAuBa kal cuvABwg diabETel
HNXaviopo eAatnpiou TTou UTTOoTNPICEl TO Avolyud Tou OTOPATOG.
MpokeiTal yia €va un €TTEPRATIKO, ETTAVAXPENOCIKOTTOINCIUO OPYaAVO.
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AaBida AaBng TévovTa

NaBideg okABpovu;
Naideg emdéopou (Po-
lypus); Naideg
OUAANYNG I0TWV JE
KapBidio BoAppauiou;
NaBideg cUNNWNG
Muwv; Aaideg
oUAANWNG eVTEPOU Kal
I0TWV; AaRideg
KawouAag; AaBideg
OUAANYNG TTPOCTATN

NaBida BapeAiov

Opyava cUANNYNG

AoBida BpoyxoknANg;
AaBida Aaipou; Mévoa
(d€ovag ocwAnva);
NaBida TToAuTTOd WV
Adpuyya; AaBida potng
Kal auTiou; Aaida
PIVIKOU dIoPPAYHATOG;
Mévoa putng; Aapida
TTOAUTTOO WV QUTIOU;
AaBida aixunpng puTNngG;
AaBida diagppdyuarog
AaBida opnvoeidoug
KOATTOU; AaBida ooTwv
atré KOokivo; Aafida
IyHopEiou
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‘Eva xeipoupyikd 6pyavo pe ouvoedepévn Aapr kai dUo Blounxavieg,
ouvnBwg BAiyn, yia Tn diEAeuon, TN CUNANWN, TNV EKTEAEON, TN
ouyKkpdaTnon f TNV TTANCIECTEPN TEVOVTEG KATA TN OIAPKEIA PIAG
emixeipnong. Eival éva eravaypnoigoTroincigo épyavo Kai yia
TTPOCWPIVA EPAPUOYH.

‘Eva X€IpOUPYIKO Opyavo yia TNV aTPAUNATIK EKUETAAAEuan/
OuyKivnon Kal/j CUPTTIECTIKO EVTEPIKO 10TO, 10TO KAl PEPIKA Opyava
KaTd TN SIGPKEIQ YIAg XEIPOUPYIKNG TTapEPPBaong. ZuvhnBwg éxel dUo
€KOOOEIG: 1) éva aUTO -BIaxeIPIoPEVO, WAAIDI -OTTwG To oXedIAOUO e
AaBég dakTuAiou?H 2) éva peydho ox€SIo TOIPTTAPATOG e eubeieg
Biopnxavieg TTou ouyxwveUBnKav 01O £yyUs Akpo. AlaTiBeTal o€
O1apopeTIKG ueyEDN. To TEAOG Tou £pyou PTTOPET va Yivel o€
OIOPOPETIKEG EKOOTEIG, TT. X. DAKTUAIOEIONG, TPIYWVIKI], ME TTAPAAANAES
KARo€Ig 1) &6vTIa yia va dwael UTTooTAPIEN A Auyiopéva TTPO®IA
Auyiopéva. O1 Blounxavieg ival ouvnBwg gupeieg kan AeTITéEG. Eival
KATaoKeuaopévo atrd avogeidwTto XadAuBa. Eival éva
ETTAVAXPNCIKOTTOINTIKMO OpYyavo Kai yia TTPocwpPIVh e@appoyn. Agv
TTPOOPICETAI VIO XPON O& AUEDN ETTAPNA ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO aUCTNUA I TO KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNUA.

‘Eva Xe1poupyIko Opyavo XEIpOg TTou aTToTeAEITal atTo dUO BIounyavieg

TTOU TTEPVOUV O€ dUO PEPN OTO OTOMA TTAVW aTTd éva CUNTTEPATa. Ta
MEpPN TOU OTOPATOG €ival TO TTPAYUATIKG PEPOG TWV TTEVOAG, TA OTTOIO
XPNOIUOTTOIoUVTAl O€ DIAPOPES XEIPOUPYIKEG, XEIPOUPYIKEG BepaTTEiEg
yia OOHEG TTOU TTEQTOUV H TPABOUV Kal ETTOPEVWG gival DIABETIUES O€
OIaQOPETIKEG Hop@ES. Eival €va eTTavaxpnoipoTToIfaIo Opyavo Kal
yia TTPOCWPEIVA €Qapuoyr]. Agv TTPOOPICETAl YIa XPrion o AUECN
ETTAPI ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO CUCTNMA 1) TO KEVTPIKO
VEUPIKG oUOTNHO.

‘Eva 6pyavo yia Tnv i o€ i o€ Kal TNV agaipeon Tou IUD. Mpdkeital
Y10 £va ETTAVOXPNOIYOTIOINTIYO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI UE
avoiyHaTa CWHATOG TToU OeV TTPOoORICovTal YIa oUVOEDN UE EVEPYO
TIPOIOV Kal YIa TIPOCWPIVI) EQAPHOYT).

‘Eva yevikO, XEIPOUPYIKO Opyavo yia TNV TTPOCWIV) auyKivnon, Tn
OUYKPATNON 1} TOV XEIPIOPO AVATOUIKWY dOPWYV KaTd Tn SIGPKEI PIag
XelpoupyikAg TrTapépPBaong ENT oe 11.x. To Bronchi, Tov oico@dayo, Tnv
Tpaxeia, To Adpuyya, To @apuyya, Tn JUTN 1 To auTi. ZUVABWG éxel dUO
KUpla ox€dia: 1) éva pmrAokdapiopd, YaAidl -oav oxediaopo pe AaBég
OaKTUAiOU Kal éva AKPo pyaaciag e DIAPOPETIKEG EKDOOEIG OTO OTOUA,
1. X. €uBtia, ywviakn i Auyiopévn ye dOvTIa ) KAAOEIG yia Tn BeATiwon
TNG 0TéoNG) pe dUO cuvOEDEPEVOUG UNPOUG e 0dovVTWTO oTOUA . Eival
KATaoKeUaopévo atrd avoleidwTo XaAuBa. Eival éva
ETTAVAYXPNCIMOTTOINCIKMO OpYyavo Kal YIa TTPOCWPEIVH EQAPUOYN

‘Eva XEIPOUPYIKO OpYaAvo yIa TV a@aipeon dEIYHATWY 10TOU 1} ooToU

KaTtd mn didpkeia Tou Aaipgou/puTeg/auTiwov (ENT). To 6pyavo ptropei
va gival eEoTTAIcpévo pe Aapr dakTuAiou i AaBn oToAl. O1 AaBég
OakTuAiou A o1 Aapég TTIOTOAI £XOUV EKTETANEVOUG AEOVEG TTOU gival
EQODIACPEVOI UE INXAVICHOUG OPPAYICHEVOU 1) NXaVIKOU
KAEIDWPATOG OTO ATTOPAKPUOUEVO AKpOo. Eival éva
ETTAVAXPNOIMOTTOINCIKNO OpYaVvo KAl YIa TTPOCWPIVE EQAPUOYH.
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ApuydaAoTOuES

KATOXOG £TTIYAWTTIONG?
MoxA6g Eévou cwuaTog

3.2 "Evdeidn

‘Eva xeipoupyikd Opyavo TTou XPnOIWOTTOIETAl yIa TV aTTodKpuvon

TWV APUYBAAWV KaTd TN SIAPKEID PI0G apuydaAekTOUnG. MTTopEi va
oxedlaoTei €iTe oav Eva eUKAUTTITO BPOXO yia va TIACEl KOl va KPATACE!
Ta apUydaAa ) oav £va JETAAAIKO TTEPIBANUA TTOU CUYKPOTE Kal
odnyei pia Aemmida pe oupouevn paxaipl (Jia ykiAotiva). O eUKAPTITOG
Bpodxoc Kpatd To auUydaAo £TO1 WAOTE VA UTTOPEI va a@alpedei pe
XEIPOUPYIKA TTEPIKOTT. To NETAAAIKS TTEPiIBANPA gival dlaBéaoiyo o€
OIAPOPETIKEG EKDOTEIG XEIPOKIVNTWV OTPOPAAWY TTOU 0dnyouV Tn
AeTTida Tou payxaipiol TTou KOBel To apuydalo. Eival éva
ETTAVOXPNCIUOTIOINGINO OPYAVO Kal YIO TTPOCWPIVI EQAPHOYN.

‘Eva 6pyavo yia Tn GuyKpdTnaon, Tn OUyKPATnon r Tov Xeipioud
avaTOMIKWY dopwyv Katd Tn didpkeia piag Trapéupaong ENT o€ . X.
T0 Bronchi, Tov oico@dyo, Tnv Tpaxeia, To Adpuyya, To @apuyya, Tn
MOTN A To auTi. Eival kataokeuaopévo atré avoEeidwTo xaAupa.
MpokeITal yia €va eTTavVaXPnoIJOTTOINGCIYO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU
OXETICETAI PE AVOIYUATA CWHATOG TTOU BEV TTPOOPICoVTaAl YIa OUVOEDH
ME evepyO TTPOIOV Kal YIA TIPOCWPIVI] EQAPHOYH.

Opyava pe oupduevo GEova XpnoIuoTToIoUVTal OTOUG AKOAOUBOUG TOUEIG:

Mévoa ammokdAAnong yuwou;  To dpyavo xpnaoiyoTroleital ae Beparreieg. MTTopei va

WaAid! yoyou

Opyava cUANNYNG

XPNOIUOTToINBEi udvo aTTd EKTTAIOEUUEVO KAl KATAPTIOUEVO

€€EIOIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
To 6pyavo xpnolyoTroigiTal o€ YuvalkoAoyIKEG BepaTreieg. H

TTapéuBacn TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIDEUPEVO
KAl KATAPTIOPEVO €CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

KAaToxog emyAwTTidag? MoxAGg To Opyavo xpnolyoTrolsital Katd Tn dIAPKEIA EEETACEWV I

&évou owpaTog

2QAVA HECOOTTOVOUAIOU
oiokou- didtpnon

BepaTtreiwv QPA. Mtropei va xpnoigotroinBei pévo atréd

EKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.
To 6pyavo XpnOIKOTTOIEITAI O€ XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIC OTN

o1ovOUAIKA oTAAN. Agv TTpoopileTal yia Xprion o€ aueon

pMeEoOOTTOVOUAIOU BioKOU- ETTAQr YE TV KAPOId, TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKS cUoTNPa A TO

AaBida AauIveEKTOMNG

NAaBida Aaprg Tévovta

KEVTPIKO VEUPIKO ouaTnua. H TTapéuBacn TTpétrel va
TIPOYHATOTTOIEITAl ATTO EKTTAIBEUNEVO KAl KATAPTIOPEVO

€€EIOIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
To 6pyavo XpnoIPoTToIEiTal 0€ DIAPOPES XEIPOUPYIKEG

emepBdocig. H rapéuBaon TTpETTEl va TTPAYHATOTTIOIEITAI ATTO
EKTTAIOEUPEVO KaI KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.

AaBida Biowiag opBoU? Aafida To dpyavo XpNOIKOTTOIEITAl O€ DIAPOPES XEIPOUPYIKES

Bioyiag

emepPdocig yia iIoTotraboAoyikéG e€eTdoelg. Aev TTpoopileTal
yla Xpon o€ dueon magn he TNV Kapdid, To KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO aUCTNUA I TO KEVTPIKO VEUPIKG ouoTnua. H
TTapéuBacn TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUHEVO
KAl KATAPTIOPEVO €CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
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AaBideg okAABpou; AaBideg  To dpyavo xpnoiyoTtroleital o€ dIAPOPES XEIPOUPYIKES
emdéopou (Polypus); NaBideg emeufdoeig. Aev TTpoopileTal yia Xpron o€ APeon ETTAQr HeE
OUANYNG 1I0TWV e KapRidlo  Tnv Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOQYOPIKO aUCTNUA 1] TO KEVTPIKO
BoA@papiou; Aapideg VEUPIKSG cuoTnpa. H TapéuBaaon TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI
OUAANWNGS Huwv; Aapideg aTTo EKTTAIBEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUPEVO
OUAANWNG EVTEPOU KAl IOTWYV;  TTPOCWTTIKO.

NaBideg kdwouhag; Napideg

OUAANYnNG TTpooTaTn; Aapida

BapeAiov

NaBida BpoyxoknAng; NaBida To dpyavo XpnoihoTroleiTal KaTé Tn SIAPKEIA XEIPOUPYIKWY
Aaipou; Mévoa (GEovag emeuBdocwyv QPA. H mapéupaon TTRETTEl va TTPAY UATOTTOIEITAI
owAnva); AaBida TTOAUTTOdWY aTTd EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOPEVO €EEIBIKEUUEVO
AGpuyya; AaBida puTtng Kai TIPOCWTTIKO.

auTioU; Aaida pivikou

dlappayuartog; MNévoa puTng;

AaBida TToAuTTédWV auTiou;

AaBida aixuneng HUTNG; AaBida

dlappayuaTtog; Aapida

o@nvoeidoug kKOATTou; Aafida

00TWV a1Té KOOKIVO; Aafida

Iydopeiou; AuuydaAdTOlEG

Opyava pe cupdpevo déova

3.3  Avrevosigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIC.
3.4 Opada-otéxog aocBevwyv

Ta mpoidvTa gival KaTGAANAQ yia OAEG TIG ONAdES AoBeVWV.
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4

MNMposidotroinoeig

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTapadidovTal N ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEI Va
KaBapifovTal, va atToAUNaivovTal Kal VA ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd TNV TTPWTN XPron.

Ta eAATTWHPATIKA TTPOIOVTA BEV TIPETTEI YEVIKA VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VO
£xouv Tepdoel ammd oAOkAnpn TN S100IKOCIa ETTAVETTECEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NAGBeTe UTTOWN OTI Ol UWNAOTEPEG BUVANEIG UTTOPOUV ETTIONG VO TTPOKAAETOUV
peyaAuTepn BAGRN oToug 1I0TOUG yia TTapddelyua, katé 1n cuo@ién, N duvaun oTo
AdKPO TOU OTOMATOG €ival peyaAuTepn atrd 6,71 oTV AKPN TOU OTOUATOG.

MpIv XpNOIUOTTOIRCETE I ETTEEEPYAOTEITE YIO TTPWTN QOPJ, aPaIPECTE OAQ TA
TIPOCTATEUTIKA KOAUUMATA KOl TIG TIPOOTATEUTIKEG JEUBPAVEG.

O ac@aArg cuvOUACUOG TWV TTPOIOVTWY PETAEU TOUG ) TWV TTPOIOVTWY ME
EUQUTELPATA TTPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPHOTN TTPIV ATTO TNV KAIVIKI XPron.

ATTOQUYETE Va TTETATE I VA PIXVETE TA Opyava UE AKATAAANAO TPOTTO.

ATTOQUYETE TN UNXAVIKA UTTEPEVTACT TOU OpYyAvoU TTEPa aTrd Tn oxediaon, auTtd UTTopEi
va 00NyAoEl 0 OTTACIYO Kal TTapaudpewaon!

Mpiv atmd KABe xprion, To Opyavo TTPETTEI VA EAEYXETAI OTTTIKA YIa {nNUIEG Kal poAuvon!

MNa va atro@uyeTe TUXOV BIGRpwon Adyw £TTAQNAG, TO EPYAALIN E KATECOTPANPEVES
ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI APETWG!

Edv Ta TTpoidvTa XpnolpoTTolouvTal € aoBeveig Je HETADOTIKI OTTOYYWoN
eyke@aAoTTadela i Aoipwen ammo Tov 16 HIV, apvolpacTe kKABe euBivn yia
ETTAVAXPNOCINOTTOINON.

lMpocooxr oTnV TToIOTNTA TOU VEPOU KATA TNV £TTEEEPYATIa HETA ATTO OPOAAUIOAOYIKES
emeppaoeig! (cuppwva pe TIg Trpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kal TIS CUCTACEIG TOU
IvoTitoUtou Robert Koch yia tnv emaveTTeéepyaaia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV)

> BB IBIPIEEEP PP

OAa 1a coBapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TN OCUCKEU TIPETTEI VO AVAQEPOVTAI
OTOV KATAOKEUAOTA KAl OTNV apuodia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG fi/Kal 0 aoBevAg.
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5

To €idog Tng Bepartreiag TPETel va KaBopileTal o€ KABE PEPOVWUEVN TTEPITITWON ATTO TOV

XeIpIonog

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

6.1

6.2
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Avolyuya Kal cuvapuoAdynon

Avolyua

1. KAgioTe N AaBA.

2. [MaTAoTE TO KOUUTT KAl KPATAOTE TO TTATAMEVO.

3. Avoigte TN AaBA.

4. To epyaheio gival EekAgidwrTo.

Upper locking part

e
———

Button

Handie

Opening.: step 2

—
' RN
NS

M
o

\ )

2UvapuoAdynon

1. MéoTe TO Avw KAEICIUATOG TTPOG TA KATW PECT OTOV 0ONYO.

2. KAgioTe TN Aapn.

3. To gpyakeio gival KAEIBwPEVO.

I
v

/i
_ ’
S f
—

Assembling.: step 1

Guiding rail
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7 NMapaokeun

To dTouo TTou €ival uTTelBuvo yia TNV TTPOTTAPACKEUAOTIK) Bepartreia gival UTTEUBUVO yia TN
dlaocpdaNion oT11 n Bgpartreia ival dedvTwg Careed XpNOIUOTTOIWVTAG TOV OXETIKO £EOTTAIONO,
UAIKA KaI TTPOCWTTIKO OTNV £YKOTAOTAON BEpaTreiag Kal £T01 ETTITUYXAVEI TO ETTIBUUNTO
otToTéAEoPa. AUTO QTTAITE ETTIKUPWON Kal ouvhOn TTapakoAouBnon TNG XPNOIMOTTOIOUPEVNG
oladikaoiag. Zag TTapoTPUVOUNE va AABETE UTTOWN TOUG €BVIKOUG KavoVIoUOUG TTOU apopouV
TNV TTPOETOILACIA TWV OPYAVWV.

Ol ETTIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG AVOAPEPOVTAI OE ETTAVAXPNOIUOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKG Opyava.
O1 eTIKUpwUEVES TTAPAPETPOI B TTPETTEI VO TTAPATAPOUVTAI Yia Ta AAAG TTPOIGVTA TTOU
mepypdgovTal, eKTOG Qv TTEPIypA@eTal pNTG Wia SIaQOPETIKA dladikaaia.

7.1 TIAnpo@opisg yia TNV TTPOETOINACIA TWV OPYAVWYV

XpNnoIYoTroINoTe TTapdyovTeg KaBapiopou Kal/f atroAupavong pe Tipn pH evtog 9-10.
MapatnpAoTE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA YE TN dOCOAOYia, TOV XpOVO
ékBeang kal TNV avavéwaon Twv AUCEWV.

XpnolyoTroINoTe KATAAANAEG BoUPTOEG TTOU BEV APAIPOUV UAIKO, dnAadr OxI OKANPES
BoupToeg (6TTWG PETAAAIKEG BOUPTOES KA HETAAAIKA GQOUYYApPIA) 1] XOVTPA AElavTIKG
KaBapIOoTIKA.

Moté pnv agAvete péoa o€ TTPAKTOPES KABAPIoKOU A atTOAUNAvVONG yia JEYAAUTEPO
XPOoVIKS d1doTnua atrd Tov KaBopIouévo Xpovo.

ZETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TTPOCEKTIKA JECTW KAVAAIWY KAl CWARVWV.

Ta euaioBnTa dpyava TTpéTTel va kaBapifovTal o€ Eva eEdpTnua atToBRKeEUoNG N
ouoQIEngG.

MapaTnpAOTE TIG 0dNYiEG TOU KATOOKEUAOTH) TOU £EO0TTAICHOU KOBAPIGHOU - Kal
ATTOO0TEIPWONG.

7.1.1 MoidéTnTa vepou

MNa Tov KABapIoPo, TNV €EOUBETEPWON Kal TO EKTTAUGT), GUVICTOUWE TN XPrON ATTOUEKOEIDOUG
vepoU oUPwva Pe TNy "kateuBuvThpia ypauu DGKH, DGSV, AKI yia Tnv €mKUpwaon Kal Tnv
TAKTIKI) TTAPOKOAOUBNGON QUTOUATOTTOINKEVWY BIadIKACIWY KOBapIoPoU Kal BEpIKAG
ATTOAUPAVONG VI I0TPIKEG CUCKEUEG KA TIG APXES TWV OCUOKEUWV". H KATEUBUVTAPIA YPAPUA
avagépetal oto DIN EN ISO 15883-1 2nucio 6. 4. 2).

ZUPQWVa JE TNV KATEUBUVTAPIA YPAUHF, CUVICTWVTAI Ol aKOAOUBEG TIUEG:

aywylgoTnTa: €15 us/cm (katd TTapékkAion atro Tov Tivaka Tou DIN EN 285)
Ty pH: 5-7

OAIkry okAnpéTtnTa: <0,02 mmol CaOl/l

MepiekTikOTNTA G€ aAaT: < 10 mg/l

Pwopopikd (wg P,05): 0,5 myl/l

MupiTikd dAag (wg Si0,): =1 mg/l

XAwpiouxa: < 2 mg/l

7.2 TlMpoeToiyacia oTov TOTTO XPRONG
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APEOWG PETA TN XPAON, AQaIpEOTE TIG XOVOPOEIDEIG aKkaBapaieg atrd Ta Opyava e KATAAANAN
Bouptoa (BAéTTe kKeE@AAalo Kapitel 7.1) kai EETTAUVETE TOUG OWANVWOEIG. Mnv XpnOILOTTOIEITE
ToV TTapdyovTa oTePEwang 1 70 {eaTd vepo (> 40 ° C), KaBWg auTo £XEl WG ATTOTEAECHA TA
uTTOAEiJuaTa va oTaBepoTroinBouy Kal va eTTNPEACOUV TNV ETTITUXIO TNG UTTO -ETTIPPONAG
AgiIToupyiag kaBapiouou

ATtroouvapuoAoynoTe kai/f avoite Ta dpyava 600 To duvaTtdv TTepIoadTePo. MEéGa o€ OUVTONO
XPOVIKO dIdoTnua YETA TN XpHon Twv opyavwy KaBapioTe TIG 0dnyieg yia Tn Yeiwon Tng
&NPaVONG TWV UTTOAEINPATWV.

AuTO emITPETTEI TOV EUKOAOTEPO KaBapioud. Edv Ta dpyava EpxovTal o€ eTagn pe didBpwan
QPAPHUAKWY ] TIPAKTOPES KABapIoPOU, TTAUVETE TN IATPIRA ME VEPO aPéoWS PETA TN XPAoN.
Makputepol xpovol EApavong, T.X. [Na Enprf 01a8ean dev eTMKUPWVETAI Kal OV CUVIOTATAI.

Opyava pe cupdpevo déova

Y O xpOvOog OTEYVWHATOG KATA Tn SIAPKEIA TNG ETTIKUPpWONG ATav 1 wpa.

7.3  Miravio utrepiXwvV (TTPOAIPETIKO)

OAa T1a épyava TTPETTEI va Avoiyouv, va aTToouvappoAoyouvTal Kal va EETTAUBoUV
OTTOIEODATTOTE KOIAOTNTEG.

TotmoBeTA0TE Ta dpyava oTo KAAGBI TNG 086vNG PE TETOIO TPOTTO WOTE VA ETTIKAAUTITOVTAI KAl
va KAVETE eTTOPN METAEU TWV opyavwy. NpooBéoTe Tov TTapdyovTa KaBapiouou oTo vePS Kal
puBuioTe TN Bepuokpacia Tou SIGAUPATOS CUNPWVA HE TIG 0DNYiEG TOU KATOOKEUAOTH)
KaBapiopou.

O kaBapiopdg o1o AouTpo utrepriXwv TTPETTEI va gival 35-40 kHz, TouAdyioTov 5 AeTrTd.

MNa va eTIKUPWOEI TOV KABAPIOPO o€ £va UTTEPNXNTIKO AOUTPO, Ta oToIXEIa OOKIUAG
Y uttoBARBnkav og uttepnynTIKA eTTeCepyacpéva oto Neodisher Mediclean Forte 0,5 % yia
5 AeTTd.

21N ouvéxela, EETTAUVETE Ta Opyava TTEPIAAUPBAVOUV OAEG TIG KOIAOTNTEG TTPIV ATTO TOV
KaBapiouod Kal TNV aTToAUPavVOoT).

To AouTpO UTTEPRAXWYV BEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI VIO IOTPIKEG CUOKEUEG OTIG OTTOIEG UTTOPEI
va agalpedbei UNIKO oTo AouTpd UTTEPAXWY, TT.X. TTPOIOVTA aTTd NOAAKO TTAAOTIKO i
EMKAAUNPEVA Spyava.

7.4 XeipokivnTog KabapIiouog

AedopEvou OTI Ol INXAVIKEG dlEpyaaieg utTopouyv va TutroTroinBouyv, va
avaTrapaxBouy Kal CUVETTWG Va ETTIKUPWOOUV, 0 UNXAVIKOG KaBapliouds/attoAUpaveon
Ba TTPETTEl Va TTpOTINATAI aTTO TIG XEIpoKivnTeS dladikaaieg. H diadikaaia xeipokivnTou
KaBapiopoU Kal atmroAUuavong OV ETTIKUPWVETAI Kal Ba ETTIKUPWOEI ETTITTAEOV aTT TOV
TENIKO XPNoTn.

7.5 Mnxavikog Kafapiouog

Noyw Twv d1EBvwy TTpoTuTTWY (EN ISO 15883) Kai Twv €BVIKWY KATEUBUVTHPIWY YPOHUWY,
TTPETTEI VA ETTIKUPWOOUV POVO 01 ETTIKUPWHEVES BIAdIKOTIEG uNXaVIKOU KaBapIouoU Kal
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atroAUpavong. Na Tov auTopaToTToINUEVO KABApIoPO, CUVIGTOUNE £va TUTTOTTOINUEVO
TTPOYPANMKA YIa Xelpoupyikd dpyava, 1. X. Opyava atrd Tov Miele.

MapatnpAoTe Ta akdAouBa pe épTWON:

B TomoBeTioTe Ta amocuvapuoAoynuéva fi avoiyouv 6pyava Pe ao@aleia oTo SioKo.

B Ta épyava pe avoiypata kal E0oXEC TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI E TNV AVOIXTH TTAEUPd
TTPOG TA KATW, WOTE VA JTTOPOUV va KaBapIoTouV Kal va unv JTTopouv va OUAAEEOUV
vepo atréd Tn diadikagia kaBapiouou.

Edv gival 81aB£01u0, XpNOIYOTTOINOTE JIA CUVTOVIOUEVN OUOKEUN €KTTAUONG.

Mnv uTTEp@OPTWVETE BICKOUG, ATTOPUYETE Tr dnUIoUpYia ETIKAAUWEWV.

X,

B TomoBetioTe Ta dpyava e TIG apBPWOEIG OE WIa avoIKTr) B€an oTov KaBApIoUO, Kal
TNV gnxavr amoAupavong. Edv gival atrapaitnto, xpnoipgotroinote Tn AaBida
OUYKPATNONG.

To mpdémAupa akohouBeital atré 1o 0'T£Vé kaBdpioua.
O XnMIKOG kKabBapiopdg TTpéTTel va TTpaypaToTtroleital otoug 40°C €wg 60°C yia TouAdyioTov 5
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AeTrTd.

2uvioTouue TN Xprion kabapioTikwy e Ty pH petago 9 kai 10, 11.X. Neodisher MediClean for-
te Tng Dr Weigert. H emAoyr| Tou kaBapioTikou e¢apTatal atrd 10 UAIKO Kal TIG 1I810TNTEG TwV
opydvwyv Kabwg Kai atrd Toug £BviIKoUg Kavoviououg.

Edv uttdpyxel auénuévn ouykEVTPWOn XAWPIOVTWY OTO VEPO, EVOEXETAI VA EU@AvIOTOUV OTA
opyava d1aBpwaon Kal pwyHES dlIaBpwaong Adyw Taong.

H gp@dvion Té€Toiag dIdBpwaong PTTopei va eAaxIOTOTTOINBE HE TN XPRON OAKOAIKWV
KABaPIOTIKWY HECWV KAl OTTONETAAWHEVOU VEPOU.

H 1mpocBnkn evog TTapdyovta eEoudeTépwong ue Baon 1o oU dieUKOAUVEI TO EETTAUMA TWV
UTTOAEIJUGTWY GAKAAIKWYV ATTOPPUTTAVTIKWY KOTA TO TTPWTO EVOIANETO ETTAUMA.

MNa va atro@euxBei 0 oXNUATIOUOG ETTIKABICEWY, CUVIOTATAI N XPAON OUBETEPWV
QTTOPPEUTTAVTIKWY AV N TToIOTNTA TOU VEPOU gival DUCHEVAG.

H BgpuIki atmoAUuavon TpaydaToTroleiTal HeTé TO OeUTEPO eVOIANETO CEBYAAUQ.

H Bepuiki ammoAUuavon Ba TTPETTEl va TTPAYHOTOTIOIEITAI HE ATTOUETOAAWMEVO VEPO TTOU
QVTIOTOIXEI 0€ PIKPORBIOAOYIKN TTOI0TNTA TTOCIUOU vepou (< 100 CFU/mI tréoiyou vepou) oToug
80 éwg 95°C ka1 og Xpovo ékBeong cUp@wva pe To TTpoTutro EN ISO 15883.

Ta okeln TTAUONG TTPETTEI VO apaIpoUVTal ATTO TO UNXAavnua oto TEAOG Tou TTPOYPANUATOG,
KABwWG n TTAPAPOVH TOUG OTO UNXAvNuUa PTToPEl va TTpokaAéael dIGBpwaon.

Y MapduETPOI TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI VIO TNV ETTIKUPWON THG TTPOETOINACIAG

Mpo-ékrAuon 1 AeTr1é e kpUo vePO Bpuong

O¢puokpaaia: 55 °C

KaBapiopog Xpdvog euBATTIONG: 5 AeTITG (X€IPOTEPN TTEPITITWON)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (xeipdtepn TTEPITITWOON)

O¢epuokpacia: Kplo attopeTaAMwPEVO vEPD

ESoudeTépwon Xpovog polokeuong: 2 AeTITé

Neodisher Z 0,1%

Mera TV ekT6¢EUON 2 AETTITA pE KPUO ATTIOVIOPEVO VEPO

O¢ppokpaaia: 90 °C (Ag 3000)

ATtroAUuavon

XpOvog HoUOKEUONG: 5 ATTTA

7.6 =Rpavon

E¢ao@alioTe eTTapkn ¢npavon ato T CUoKeU KaBapiopou Kal atroAUpavongs f
XPNOIHOTTOIWVTAG AANa KATAAANAQ PETPQ.

v H &npavon mmapaAgipBnke otnv €MKUpWON (XEIPOTEPN TTEPITITWON).
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8 ZuvTApnon, EmOswpnon

Metd Tnv wugn o€ Bepuokpaacicg dwuatiou, Ta Opyava TTPETTEN va ETTIOEWPOUVTAI OTTTIKA Yia
UTTOAEIJaTa TTPWTEIVWV Kal AAAEG HOAuvon. O1 OXIOPEG, Ta eUTTODIA, OI KAEIDAPIES, OI CWANVEG
Kal dAAol gival 0TI eival BUOKOAO va £TTIBewpnBoUV TTPOCEKTIKA. Ta dpyava TTou dev gival Xwpig
uttoAgippaTa TTPETTEl va uTToBAAAovVTal eTTavEIANUUEVA o€ OAOKANPN TN dladikaoia
ETTAvVETTEEEPYATIQG.

MNa va diao@aAIoTE 0TI T XEIPOUPYIKG Opyava UTTopoUv va XpnoiuoTroinbouy yia Tov
€MOIWKOUEVO OKOTTO TOUG META TNV ETTAVETTEEEPYATIQ, €ival ATTAPAITNTO VA EKTEAECTEI pIa
Aeiroupyik dokiuA HETA Tov KaBapIoud, TNV ATTOAUPAVON Kal TNV ENpEr Twv PHETPWV OTTTIKAG
€MBOeWPNONG Kal PovTidag. EKTEAEDTE TIG AEITOUPYIKEG DOKIWEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI GTO ONUEIO
8.1.

Ta 6pyava TTou gival Aekiaopéva, apBAU, Auyiouéva, dev AsitoupyoUlv TTAEOV, £XOUV UTTOOTEI
¢nuIa pe otrolovoATToTE AAAO TPOTTO ) N CAPAVON TOU OpydAvou Bev gival TTAEOV avayvwpioIun
(1T7.X- N ofuavon, o KwdIkGg UDI dev gival TTAéoV euavayvwaoTog) TTPETTEI VA aTToppiTITOVTal!
MNa va BonBriooupe 0TOV EVTOTTIONO EAATTWHATIKWY OPYAVWY TTOU TTRETTEI va TagivounBouy,
OuVIOTOUUE TO QUANGDIO "ETTaveLETaon Twy opydvwy" aTTd TNV TTPOETOINACIA TwY 0pYAvwY TNG
ouadag epyaciag. Auto TrepieAdupave 1o ke@dAaio 8 "EAgyxol kal ppovTida" Kal To KEQAAQIO
12 "AANNayég em@aveiag: Katabéoeig, ammoxpwuaTiopog, didBpwaon, ynpavar, didykwaon Kai
PWYHES OTPEG".

8.1  Aokiun Asitoupyiag

‘Eva TTpdoparta ayopacuévo TTpoiov TTPETTEl va UTTORANBET o€ D1ECODIKO EAEYXO OTTTIKAG Kal
AeiToupyiag petd Tnv Tapddoor] Tou Kai TTpIv atrd KABe xpron.

Ta TTpoidVTa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI IO TTAPATUTTIEG. AivOvTag TTPOCOXHA OTIG pPWYHEG, TA
KATAyUaTa Kal TRV EPeavion tng didBpwong.

Edv uttdpyxouv apBpwoelg, Ta dpyava TTPETTEl va AITTaivovTal e éva TTPoiodV gpovTidag TTpiv
a1Td TN AEITOUPYIKA BOKIWN. ZUVIOTOUUE £va 10TPIKO AeUKO TTETPEAQIO e BAon TO AGDI
TapaQivng.

EAEyETe Ta Opyava Pe apBpwaEIg yia EUKOAIa Kivnong.

H emonpavon TTpETTEl £TTIONG VA EAEYXETAI WG TTPOG TV avaAyVWOoIUoTNTA.

ExkTeAéoTE Evav éAeyx0 ouvapTNONG CUPQWVA HE TNV TTPORAETTOUEVN EQAPHOYT TOU OpYAvou.

Baoikég SokIpES yia dpyava e 0dovTWTA Kal oayovia gival JETaEU GAAwV:
B  AiopBwarte 1o dvolypa kal To KAgioIyo (opaln Kivnan, TTARPNG)
B a6iktn odovtwTh (Auylouévn, oTracpévn)
B Ta oaydévia péTrel va KAeioouv owaoTd
B Xwpig piyn Twv olayovwy (TaupoeIBES dAYKWHA)

Ta eAATTWHATIKA TTPOIOVTA OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTRETTEI va £XOUV UTTORANBEI
Eavd otnv TANPN diadikaoia TTPOKATAPKTIKIG Bepatreiag TTpIv ETTIOTPAPEI.
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9 AtrooTeipwon

Opyava pe cupdpevo déova

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.

9.1 2uoKevaoia

H cupuop@ouuevn ocuokeuaaoia Twy TTPOIGVTWY yia atrooTeipwaon oUuewva ue 1o 1ISO 11607.
H cuokeuaaoia TTou xpnoldoTTolEiTal TIPETTE VA €ival KATAAANAN yia Ta 6pyava Kal va Ta
TTpooTaTeVEl ATTO TN WIKpoBIoAoyikr péAuvon katd T didpkeia TG atrobrikeuong.H oppayida
Oev Trpétrel va gival uttd Tdon.To Hebumedical cuvioTd T0 doxeio ) TO VOOOKOUEIO KOIVO XapTi
QTTOOTEIPWONG/OUCKEUATTa QIAM VIO ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUQOTIQ.

Katd Tn didpkeia TNG TTIKUPWONG, Ta Opyava CUCKEUAOTNKAY O€ TTAKETA KOIVWV OTTOOTEIPWONG
VOOOKOMEIWV (CUOKEUATieg XapTIOU/TAIVILWV) KOI ATTOCTEIPWHEVA HE ATUO.
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10 Aidpkeia ZwNAgG

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.

11  AmoOnikeuon

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+

12 Eyyunon / emIoKeUn

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.

13 Ai1a0gon amrofARTWYV

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.

Kivduvog TpaupaTiopol atmod TTpoidvTa e aixunped dkpa fy/kal aixuned onueial
A I KaTtd Tnv amméppiyn Tou TTpoidvTog, TIPETTEl va dlac@aAileTal OTI n
ouokeuaoia ePTTOdICEl TOV TPAUPATIONO aTTO TO TTPOIGV.
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14 Ytrnpeoia 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tepuavia
TnA. +4974619471-0
c € dag: +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Objasnjenja simbola

Instrumenti s kliznom osovinom

Simbol Definicija
c € / c € 0123 CE oznaka
A Opasnost
Y Validirani parametri
‘ Proizvodac
| L0T1 Naziv serije
REF | Poziv na broj
B(Only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj
/o) Nije sterilan
-—"}‘*’i- Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti
W
T Cuvati na suhom
EE] ng?mm (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

Pinceta za biopsiju rektu- Kirurski instrument za opée uklanjanje uzoraka biopsije tumora i dru-

ma; Pinceta za biopsiju  gih tkiva tijekom kirurSkih intervencija za histopatoloSke preglede.
Tipi€no je izraden od nehrdajuéeg Celika visoke kvalitete i dugacak
je, neelasti¢ni instrument, €iji su distalni krajevi s ostrim rubovima
oblikovane s dvije oblikovane Skoljke, jedan u drugom ili Skoljke
slicne Skari Omogucite rezanje biopsije. Oni se upravljaju ru¢kama
prstena slicnih Skarama na proksimalnom kraju. Umetnut je u tjeles-
ne Supljine umjetnim ili prirodnim otvaranjem tijela. Instrument je
dostupan u razli¢itim veliC¢inama. To je instrument za viSekratnu upo-
trebu i za privremenu primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravnhom
kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim

Ziv€anim sustavom.
Intervertebralni disk ron- Kirurski ruéni instrument koji je umetnutizmedu tijela kraljezaka kako

geur; udarac interverte- bi se odrezao Sirokog, spljostenog diska vlaknaste hrskavice. Instru-
bralnog diska; Pinceta za ment je obi€no robustan da bude dovoljno stabilan da bi mogao re-
laminektomiju zati takva tkiva dok je dovoljno tanak da se umetne u ovo usko
okruzenje. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privriemenu
primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem,
. sredisnjim cirkulacijskim sustavom ili sredisnjim Ziv€anim sustavom.
KlijeSta za gips; Skare za Veliki instrument koji je nalik na Skare, koji se na kraju distalno pre-
gips nosi u razliite 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
slian Skari obi¢no 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

viSekratnu upotrebu.
Klesta za hvatanje tetive Kirurski instrument s povezanom ru¢kom i dvije industrije, obi¢no tu-

ga, zbog prelaska, hvatanja, provodenja, drzanja ili priblizavanja te-
tiva tijekom operacije. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za
priviemenu primjenu.
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Splinter Forceps; Zavoj Kirurski instrument za atraumatsko drzanje/hvatanje i/ili komprimi-
(Polypus) Forceps; Pince-ranje crijevnog tkiva, tkiva i nekih organa tijekom kirursSke intervenci-
ta za hvatanje tkiva s vol- je. Obi¢no ima dvije verzije: 1) samootkriven, dizajn sli¢an Skarama
fram karbidom; Klesta za s ru¢kama prstena;lli 2) veliki dizajn pinceta s ravnim industrijama
hvatanje misi¢a; KleSta za koji se spojio na proksimalnom kraju. Dostupan je u razli¢itim
hvatanje crijeva i tkiva;  veli€inama. Kraj rada moze se izvrsiti u razli€itim verzijama, npr.
Pinceta za kapsule; For- Prsten, trokutasti, s paralelnim pozivima ili zubom kako bi se pruZili
ceps za hvatanje prostatepodrska ili savijeni profili savijeni. Industrije su obi¢no Siroke i tanke.
Izraden je od nehrdajuéeg Celika. To je instrument za viSekratnu upo-
trebu i za privremenu primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravnom
kontaktu sa srcem, sredi$njim cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim

Ziv€anim sustavom.
Klesta za hvatanje Kirurski rucni instrument koji se sastoji od dvije industrije koje preko

zaklju€ka prelaze u dva dijela usta. Dijelovi usta stvarni su dio kli-
jesta, koji se koriste u razli€itim kirurSkim, kirurSkim tretmanima za
hvatanje ili povlacenje struktura i stoga su dostupni u razli€itim obli-
cima. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu prim-
jenu. Nije namijenjen upotrebi u izravnhom kontaktu sa srcem,

sredisnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim Ziv€anim sustavom.
Instrumenti za hvatanje Instrument za hvatanje i uklanjanje IUD -a. To je viSekratni, invazivni

proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni za povezi-

vanje s aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
Klesta za guSavost; pin- Op¢i, kirurSki instrument za privremeno hvatanje, drzanje ili manipu-
ceta za grlo; klijeSta (oso-liranje anatomskim strukturama tijekom kirurske intervencije ENT -a
vina cijevi); klijesta za na npr. Bronhi, jednjaku, traheji, grkljani, zdrijelu, Zdrijelu, nosu ili
polipe grkljana; pinceta za uhu. Obi¢no ima dva glavna dizajna: 1) Blokirajuéi, dizajn sli¢an Skari
nos i uho; pinceta za nos-s ru¢kama prstena i radni kraj s razli¢itim verzijama usta, npr. Rav-
ni septum; klijesta za nos; nim, kutom ili savijenim zubima ili pozivima za poboljSanje zaustav-
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KleSta za polipe uha; ljanja) s dva spojena bedra s zubnim ustima . Izraden je od
Ostra klijesta za nos; sep-nehrdajuceg Celika. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za priv-
tum pinceta remenu primjenu

Klesta sfenoidnog sinusa; Kirurski instrument za uklanjanje uzoraka tkiva ili kostiju tijekom vra-
etmoidna pinceta; Klijesta ta/nosa/usi (ENT). Instrument se moze opremiti ruicom prstena ili
za busenje maksilarnog stiskanjem pistolja. Rucke prstena ili hvataljke pistolja imaju pro-
sinusa duzene osovine koje su na udaljenom kraju dobiveni s mehanizmima
za zaklju€avanije ili mehani¢kim mehanizmima. To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Tonzilotomi Kirurski instrument koji se koristi za uklanjanje badema tijekom ton-

zilektomije. MoZe se dizajnirati ili poput fleksibilne petlje za hvatanje
i drzanje badema ili poput metalnog kucista koje drzi i vodi kliznu noz
noZzem (giljotin). Fleksibilna petlja drzi badem tako da se moze uklo-
niti kirurSkim rezom. Metalno kuéiSte dostupno je u razli€itim verzija-
ma rucnih rucica koje vode noz noZem koji reze badem. To je

instrument za viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Drzac epiglotisa; Poluga Instrument za hvatanje, drzanje ili manipuliranje anatomskih struktu-

stranog tijela ra tijekom ENT intervencije na npr. Bronhi, jednjaka, traheja, grklja-
na, zdrijela, nosa ili uha. lzraden je od nehrdajuéeg Celika. To je
viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu na-
mijenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom prim-
jenom.
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3.2 Indikacija

Instrumenti s kliznom osovinom koriste se u sljedec¢im podrucjima:

Klijesta za gips; Skare za gips Instrument se koristi u tretmanima. Smije ga koristiti samo

obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Instrumenti za hvatanje Uredaj se koristi u ginekoloSkim tretmanima. Intervenciju mora

izvesti obu€eno i kvalificirano struéno osoblje.
Drzac¢ epiglotisa; Poluga stra- Instrument se koristi tijekom ORL pregleda ili lijeCenja. Smije ga

nog tijela koristiti samo obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Intervertebralni disk rongeur; Instrument se koristi u kirurSkim zahvatima na kraljeZnici. Nije

udaracintervertebralnog diska; namijenjen za koristenje u izravhom kontaktu sa srcem, sre-

Pinceta za laminektomiju diSnjim krvozilnim sustavom ili sredidnjim Ziv€éanim sustavom.
Intervenciju mora izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osobilje.
Klesta za hvatanje tetive Instrument se Koristi u raznim kirur8kim zahvatima. Intervenciju

mora izvesti obuc€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Pinceta za biopsiju rektuma; Instrument se koristi u raznim kirurSkim zahvatima za histopa-

Pinceta za biopsiju toloska ispitivanja. Nije namijenjen za koristenje u izravnom
kontaktu sa srcem, sredi$njim krvoZilnim sustavom ili srediSnjim
ziv€anim sustavom. Intervenciju mora izvesti obuceno i kvalifi-

cirano stru¢no osoblje.
Splinter Forceps; Zavoj (Poly- Instrument se koristi u raznim kirur§kim zahvatima. Nije nami-

pus) Forceps; Pinceta za hva- jenjen za koriStenje u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim
tanje tkiva s volfram karbidom; krvozilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom. Interven-
Klesta za hvatanje miSica; ciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

KleSta za hvatanje crijeva i tki-

va; Pinceta za kapsule; For-

ceps za hvatanje prostate;

KleSta za hvatanje
KleSta za guSavost; pinceta za Instrument se koristi tijekom ORL kirurskih zahvata. Intervenciju

grlo; klijeSta (osovina cijevi); mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
klijeSta za polipe grkljana; pin-

ceta za nos i uho; pinceta za

nosni septum; klijesta za nos;

KleSta za polipe uha; Ostra kli-

jesta za nos; septum pinceta;

Klesta sfenoidnog sinusa; et-

moidna pinceta; Klijesta za

busenje maksilarnog sinusa;

Tonzilotomi

3.3 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

3.4 Ciljana skupina pacijenata

Ovi proizvodi prikladni su za sve skupine pacijenata
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4

Upozorenja

Medicinski proizvodi se isporu€uju nesterilni i moraju se prije prve uporabe ocistiti, de-
zinficirati i sterilizirati.

Neispravni proizvodi opéenito se ne smiju koristiti i moraju proci kroz cijeli proces po-
novne obrade prije povrata.

Imajte na umu da vece sile takoder mogu uzrokovati vece osteéenje tkiva; na primjer,
prilikom stezanja, sila na kraju usta je ve¢a nego na vrhu usta.

Prije prve uporabe ili obrade uklonite sve zastitne omote i zastitne folije.

Sigurnu kombinaciju proizvoda jedan s drugim ili proizvoda s implantatima korisnik
mora provijeriti prije klinicke uporabe

Izbjegavajte nepravilno bacanje ili ispustanje instrumenata.

|zbjegavajte mehanicko preopterecenje instrumenta izvan dizajna; to moze dovesti do
loma i deformacije!

Prije svake uporabe instrument je potrebno vizualno pregledati na ostecenja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s o§teéenim povrSinama moraju se
odmabh baciti!

Ako se proizvodi koriste na pacijentima s transmisivhom spongiformnom encefalopa-
tijom ili HIV infekcijom, odbijamo svaku odgovornost za ponovnu uporabu.

Obratite paznju na kvalitetu vode prilikom obrade nakon oftalmoloskih zahvata! (pre-
ma specifikacijama AAMI TIR34 i preporukama Instituta Robert Koch za ponovnu
obradu medicinskih uredaja)

> BB IBIPIEEEP PP

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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5

Rukovanje

Vrstu lijec¢enja u svakom pojedinaénhom slu€aju mora odrediti kirurg u suradnji s internistom i
anesteziologom.
Operativnu uporabu u razli¢itim kirurskim disciplinama mora provoditi odgovarajuce obuéeno i
kvalificirano stru¢no osoblje.

6

6.1

6.2

Otvaranje i sastavljanje

Otvaranje

1. Zatvorite rucku.

2. Pritisnite i drzite gumb.

3. Otvorite rucku.

4. Instrument je otklju¢an.

Opening.: step 2

Upper locking part

Sastavljanje

1. Gurnite gornji dio za zaklju€avanje prema dolje u vodilicu.

2. Zatvorite rucku.

3. Instrument je zakljucan.

i

—

Assembling.: step 1

Guiding rail

— —
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7 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 drugadiji postupak.

71 Informacije o pripremi instrumenata

Upotrijebite sredstva za CiSéenje i/ili dezinfekciju s pH vrijednosti unutar 9-10.
Molimo promatrajte upute proizvodaca u vezi s doziranjem, vremenom izlozenosti i
obnavljanju rjeSenja.

Koristite prikladne Cetke koje ne uklanjaju materijal, tj. nemojte koristiti tvrde Cetke
(poput metalnih Cetki i metalnih spuzvi) ili gruba abrazivna sredstva.

Nikada ne ostavljajte instrumente u sredstvima za CiSc¢enije ili dezinfekciju duze od
navedenog vremena.

PaZljivo isperite i suSite kroz kanale i cijevi.
Osijetljivi instrumenti moraju se ocistiti u u€vrséenju za pohranu ili stezanje.
Promatrajte upute proizvodaca za Cis€enje - i sterilizaciju opreme.

7.1.1 Kvaliteta vode

Za Cis¢enje, neutralizaciju i ispiranje preporu¢ujemo uporabu demineralizirane vode u skladu
s "smjernica DGKH, DGSV, AKI za provjeru valjanosti i rutinskog pracenja automatiziranih pos-
tupaka Cidc¢enja i toplinske dezinfekcije za medicinske uredaje i na principima uredaja" ( Smjer-
nice se odnosi na DIN EN ISO 15883-1 toCku 6. 4. 2).

Prema smjernicama, preporucuju se sljedece vrijednosti:

Vodljivost: <15 ps/cm (odstupanje od tablice DIN EN 285)
pH vrijednost: 5 -7

Ukupna tvrdoc¢a: <0,02 mmol CaO/I

Salinitet: < 10 mg/l

Fosfat (kao P,Og): <0,5 mgl/l

Silikat (kao SiO5): <1 mg/l

Klorid: < 2 mg/l

7.2  Priprema na mjestu koristenja

Odmah nakon upotrebe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata prikladnom &etkom (vidi pog-
lavlje Kapitel 7.1) i isperite radne kanule. Nemojte koristiti sredstvo za pri¢vrséivanije ili toplu
vodu (> 40°C), jer to rezultira da ostaci postaju fiksni i moze utjecati na uspjeh pododrednog
postupka €iséenja

OgraniCavanje i/ili otvoriti instrumente koliko je to moguce. U kratkom vremenu nakon koristen-
ja instrumenata ocistite upute za smanjenje susenja ostataka.
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To omogucava lakSe CiScenje. Ako instrumenti dodu u kontakt s korodiranjem lijekova ili sreds-
tava za CiScCenje, 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.

7.3  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 CiScenje.

Ciscéenje 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 ultrazvuéno 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.

7.4 Rucéno ¢iséenje

Buduci da se mehanicki procesi mogu standardizirati, reproducirati i stoga potvrditi,
mehanicko CiS¢enje/dezinfekcija treba preferirati ru€ni procesi. Postupak ruénog
A ¢iS¢enja i dezinfekcije nije potvrden i krajnji korisnik mozZe dodatno potvrditi.

7.5 Mehanicko c¢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 kirur8ke instrumente, npr. Instrumenti iz Miele.

Promatrajte sljedecée ucitavanjem:

I Na pladnju postavite rastavljene ili otvorene instrumente.

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 Ciscenja.
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B Ako je dostupan, koristite koordinirani uredaj za ispiranje.

T e by

o érﬁ

B Ukljugite instrumente sa spojevima u otvorernt poioza u stroj za dezinfek-

ciju. Ako je potrebno, koristite potprne pincete.

Preliminarno ispiranje slijedi keijska.
Kemijsko CiS¢enje 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¢éenje 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¢enje i demineralizirane vode. Doda-
vanjem medija za neutralizaciju na bazi kiseline, ispiranje ostataka alkalnog sredstva za
CiS¢enje olak3ava se tijekom prvog postupka intermedijarnog ispiranja.

Da bi se sprijecilo stvaranje depozita, preporucljivo je koristiti neutralna sredstva za €iS¢enje
gdje je kvaliteta vode nepovoljna. Nakon drugog postupka intermedijara, odvija se toplinska
dezinfekcija. Toplinska dezinfekcija trebala bi se dogoditi na temperaturi od 80i 95 ° C, s vre-
menom izlozenosti kako je navedeno u EN ISO 15883.
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Nakon zavrSetka programa izvadite dobro iz stroja jer se korozija mozZe pojaviti ako instrument
ostane u stroju.

Y Parametri koristeni za validaciju pripreme

Prethodno ispiranje 1 minuta s hladnom vodom iz slavine

Temperatura: 55°C

ciscenje Vrijeme natapanja: 5 minuta (najgori sluc¢aj)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgori slucaj)

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

7.6 SusSenje

Osigurajte odgovarajuée susenje pomoc¢u uredaja za CiS¢éenje i dezinfekciju ili pomoéu drugih
odgovarajucih mjera.

V Susenje je izostavljeno u validaciji (najgori slucaj).

8 Odrzavanje, pregled

Nakon hladenja do sobnih temperatura, instrumenti se moraju vizualno pregledati zbog ostata-
ka proteina i druge oneciSc¢enja. Prorezi, barijere, brave, cijevii drugi koji su teSko pristupiti mo-
raju se temeljito pregledati. Instrumenti koji nisu bez ostataka moraju se opetovano podvrgnuti
cijelom postupku prerade.

Da bi se osiguralo da se kirurski instrumenti mogu koristiti u njihovu predvidenu svrhu nakon
prerade, potrebno je izvrsiti funkcionalni test nakon ¢is¢enja, dezinfekcije i suhog mjera vizual-
nog pregleda i njege. lzvrSite funkcionalne testove descrered u tocki 8.1.

Instrumenti koji su zamrljani, tupi, savijeni, neispravni, odteceni 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".
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8.1 Funkcionalni test

Instrumenti s kliznom osovinom

Novo kupljeni proizvod mora se podvrgnuti temeljitoj provjeri vizualnog i funkcije nakon njego-
ve isporuke i prije svake uporabe.

Proizvodi se moraju provjeriti zbog nepravilnosti.Obraéajuci paznju na pukotine, lomove i po-
javu korozije.

Ako postoje zglobovi, instrumente trebaju biti podmazani proizvodom za njegu prije funkcional-
nog ispitivanja. PreporuCujemo medicinsko bijelo ulje na temelju parafinskog ulja.

Provjerite instrumente sa zglobovima radi lakSeg kretanja.

Osim toga, mora se provjeriti je li oznaka Citljiva.

IzvrSite provjeru funkcije u skladu s namjeravanom primjenom instrumenta.

Osnovni testovi za instrumente sa serratijom i eljusti su medu ostalim:
I Ispravno otvaranje i zatvaranje (glatko kretanje, kompletno)
B Netaknuta serracija (savijena, slomljena)
B Celjusti se moraju pravilno zatvoriti
B Nema bacanja ¢eljusti (poprecni ugriz)

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

9 Sterilizacija

Prije sterilizacije, proizvodi moraju proéi €iS¢enje i dezinfekciju, isprazniti bez ostataka koristedi
demineraliziranu vodu i podsulno osuseni. HEBUmedical preporucuje koridtenje potvrdenog

postupka sterilizacije pare (npr. Sterilizator u skladu s EN 285 i potvrden u skladu s DIN en ISO
17665-1).

Validirani parametri odnose se na kirur8ke 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 najmanje
134°C (SAD 132°C) s minimalnim razdobljem prebivanja od 3 minute. SusSenje vakuuma
mora se provesti provedenim najmanje 20 minuta.

Y Parametri koriSteni za validaciju sterilizacije pareur

Prevakuum 3 puta

Temperatura sterilizacije 132 °C

Vrijeme sterilizacije 1,5 minute (metoda pola ciklusa)
Vrijeme susenja 20 minuta

Para mora biti bez sastojaka; preporu¢ene grani¢ne vrijednosti za napojnu vodu i parni kon-

180



Instrumenti s kliznom osovinom EIE

denzat postavljene su prema EN 285.

Druge metode sterilizacije su kompatibilne, ali ih HEBUmedical nije potvrdio.
Pridrzavajte se preporucene ukupne tezine prilikom utovara! Nakon sterilizacije provijerite je li
pakiranje sterilne robe osteceno i provjerite indikatore sterilizacije.

9.1 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 bolni¢ki
zajednicki sterilizacijski papir/filmska ambalaza za sterilizirano pakiranje.

Tijekom validacije instrumenti su bili upakirani u bolni¢ku zajedni¢ku sterilizacijsku paketu
(papirnati/filmski paketi) i sterilizirani pare.

10 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.

11 Skladistenje

Spremite proizvode u suho, Cisto i bez prasine u modernom umjerenom od 5°C do 40°C.
Z&stitite'vd u€inaka suncevih zraka i umjetne svjetlosti.

S

— 0 %
AN "T "

12 Jamstvo / popravak

Nasi se proizvodi proizvode od visokokvalitetnih materijala i pazljivo provjeravaju prije otpre-
me.Medutim, ¢ak i ako se pravilno koriste u skladu s njihovom namjerom, oni su podloZzni
vecem ili manjem stupnju troSenja, ovisno o njihovom intenzitetu upotrebe.

Ovo je habanje tehni¢ko inducirano i neizbjezno.

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

Moraju proc¢i potpuni postupak pripremnog lijeCenja prije nego $to se vrate.
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13 Odlaganje

Instrumenti s kliznom osovinom

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.

14 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.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Njemacka

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

E-posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Simbolu skaidrojumi

Bidamas varpstas instrumenti

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 Paredzétais mérkis

Taisnas zarnas biopsijas Kirurgisks instruments audzéju un citu audu biopsijas paraugu

knaibles; Biopsijas knai- visparéjai nonemsanai kirurgiskas iejaukSanas laika

bles histopatologiskiem izmeklgjumiem. Parasti tas ir izgatavots no augs-
tas kvalitates neriis€joda térauda un ir gars, neelastigs instruments,
kuru distalie gali ir aprikoti ar diviem formas grieSanas apvalkiem ar
asam malam, viens tiesi otra vai Skérém lidzigiem Caumalam ar
grieSanu lespéjot sagriezt biopsijas testu. Tie tiek darbinati ar Skérém
[Tdzigiem gredzena rokturiem proksimalaja gala. Tas tiek ievietots
kermena dobumos, izmantojot maksligu vai dabisku kermena atveri.
Instruments ir pieejams dazados izméros. Tas ir atkartoti lietojams
instruments un pagaidu pielietojums. Tas nav paredzéts izman-
toSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo

nervu sistému.
Starpskriemelu diska Kirurgisks rokas instruments, kas tiek ievietots starp skriemelu

rongeur; starpskriemelu kermeniem, lai nogrieztu platu, saplacinatu Skiedru skrimsla disku.

diska perforators; lami- Instruments parasti ir stabils, lai batu pietiekami stabils, lai varétu sag-

nektomijas knaibles riezt $adus audus, kameér tas ir pietiekami plans, lai to varétu ievietot
Saja Sauraja vide. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskare ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistemu.
GipSa nopléSanas knai- Liels, Skéres lidzigs, rokas instruments, kura lapas, kas atrodas

bles; gipSa Skéres 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 neriséjosa térauda, un
tam parasti ir atsperes mehanisms, kas atbalsta muti. Tas ir

neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Cipslu satverSanas knai- Kirurgisks instruments ar savienotu rokturi un divam nozarém, parasti

bles bédam, operacijas laika Skérsot, notvert, veikt, turét vai tuvoties
cipslam. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-
jums.
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KnaibliSu knaiblisi; Poli-
pu knaiblisi; Audu sat-
verSanas knaiblisi ar
volframa karbidu;
Muskulu satverSanas
knaibliSi; Zarnu un audu
satverSanas knaiblisi;
Kapsulas knaiblisi; Pro-
statas satverSanas
knaiblTsi.

SatverSanas knaibles

SatverSanas instrumenti

Guozas knaibles; rikles
knaibles; knaibles (cau-
rules varpsta); balsenes
polipu knaibles; deguna
un ausu pincetes; degu-
na starpsienas knaibles;
deguna knaibles; Ausu
knaibles polipu knaibles;
Asas deguna knaibles;

starpsienas knaibles
Sfenoidalo sinusu knai-

bles; etmoidas knaibles;
Knaibles augSzokla de-
guna blakusdobumiem

Tonzilotomi

Epiglota turétsjs;
Sveskermena svira
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Kirurgisks instruments atraunatiskajam turéSanai/satverSanai un/vai
saspieSanai zarnu audu, audu un dazus organus kirurgiskas
iejaukSanas laika. Tam parasti ir divas versijas: 1) paSparliecinats,
Skéres l1dzigs dizains ar gredzenu rokturiem;Vai 2) liels pinciz&joss
dizains ar taisnam nozarém, kas apvienojas proksimalaja gala. Tas ir
pieejams dazados izméros. Darba beigas var veikt dazadas versijas,
pieméram, gredzenveida forma, trisstarveida, ar paraléliem izsauku-
miem vai zobiem, lai sniegtu atbalstu vai saliektus profilus. Nozares
parasti ir plaSas un planas. Tas ir izgatavots no neriis€josa terauda.
Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums. Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskare ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistému.
Kirurgisks rokas instruments, kas sastav no divam nozarém, kas

nosléguma nonak divas mutes dalas. Mutes dalas ir faktiska knaibles
dala, kuras izmanto dazadas kirurgiskas, kirurgiskas arstésanas
metodeés, lai satvertu vai vilktu struktiras, un tapéc tas ir pieejamas
dazadas formas. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pie-
lietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
IUD satverSanas un nonemsanas instruments. Tas ir atkartoti lieto-

jams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas nav
paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Visparigs, kirurgisks instruments pagaidu satverSanai, turéSanai vai
manipulacijai ar anatomiskam struktdram kirurgiskas iejauk$anas
laika, pieméram, bronhi, baribas vads, traheja, balsene, farings, de-
guns vai auss. Tam parasti ir divi galvenie ziméjumi: 1) blokésana,
skerém lidzigs dizains ar gredzenu rokturiem un darba galu ar
dazadam mutes versijam, pieméram, taisni, lenkiski vai saliekti ar zo-
biem vaiizsaukumiem, lai uzlabotu apsta8anos) ar divam savienotam
augSstilbiem ar zobu mutes muti ApvidiTas ir izgatavots no
nertséjosa térauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojumam

Kirurgisks instruments audu vai kaulu paraugu nonems$anai kakla/de-
gunu/ausu laika (ENT). Instrumentu var aprikot ar gredzena rokturi
vai pistoles sakeri. Gredzena rokturi vai pistoles satveréji ir
pagarinatas varpstas, kas distalaja gala ir apzimogoti vai mehaniski
blokéSanas mehanismi. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pa-
gaidu pielietojums.

Kirurgisks instruments, ko izmanto mandelu nonemsanai tonsillekto-
mijas laika. To var izveidot ka elastigu cilpu, lai satvertu un turétu
mandeles, vai arT ka metala korpuss, kas tur un ved bidamu naza as-
meni (giljotinu). Elastiga cilpa tur mandelu, lai to varétu nonemt ar
kirurgisku griezumu. Metala korpuss ir pieejams dazadas manualo
kloku versijas, kas ved naza asmeni, kas sagriez mandelu. Tas ir

atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Instruments anatomisko struktiru satverSanai, turéSanai vai

manipulacijai iejaukSanas laika, pieméram, bronhi, baribas vads, tra-
heja, balsene, rikle, deguns vai auss. Tas ir izgatavots no neriiséjosa
térauda. Tas ir atkartoti lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar
kermena atverém, kas nav paredzéts savienojumam ar aktivu pro-
duktu un pagaidu pielietojumu.
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3.2 Indikacijas

Bidamas varpstas instrumenti tiek izmantoti $adas jomas:

GipSa nopléSanas knaibles; Instrumentu izmanto arstéSana. To drikst lietot tikai apmacits
gipSa Skéres un kvalificéts specialists.
SatverSanas instrumenti Instrumentu izmanto ginekologijas arsté$ana. lejaukSanos

javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Epiglota turétajs; SveSkermena Instrumentu izmanto ENT izmekléjumu vai arstéSanas laika.

svira To drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.
Starpskriemelu diska rongeur; Instrumentu izmanto mugurkaula kirurgiskas proceddras. Tas

starpskriemelu diska perfora- nav paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asins-
tors; laminektomijas knaibles  rites sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos javeic

apmacitam un kvalificétam specialistam.
Cipslu satverSanas knaibles  Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas proceduras. le-

jauk$anos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.
Taisnas zarnas biopsijas knai- Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas proceduras

bles; Biopsijas knaibles histopatologiskai izmekléSanai. Tas nav paredzéts lietosanai
tieSa saskareé ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo
nervu sistému. lejaukS§anos javeic apmacttam un kvalificétam
specialistam.

KnaibliSu knaiblisi; Polipu Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras. Tas nav

knaiblidi; Audu satverSanas paredzeéts lietoSanai tieda saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

knaiblidi ar volframa karbidu;  sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos javeic

Muskulu satverSanas knaibli8i; apmacitam un kvalificétam specialistam.

Zarnu un audu satverSanas

knaibl1si; Kapsulas knaiblisi;

Prostatas satverSanas

knaibli8i.; SatverSanas knaibles
Guzas knaibles; rikles knaibles; Instrumentu izmanto ENT kirurgisko procediru laika. le-

knaibles (caurules varpsta); bal-jaukSanos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.
senes polipu knaibles; deguna
un ausu pincetes; deguna star-
psienas knaibles; deguna knai-
bles; Ausu knaibles polipu
knaibles; Asas deguna knaibles;
starpsienas knaibles;
Sfenoidalo sinusu knaibles;
etmoidas knaibles; Knaibles
augszokla deguna blakusdobu-
miem; Tonzilotomi

3.3 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

3.4 Pacientu mérka grupa

Izstradajumi ir pieméroti visdm pacientu grupam.
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4

Bridinajumi

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas tas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus produktus parasti nedrikst lietot, un pirms atgrieSanas tiem ir jabut cauri visam
parstrades procesam.

Ladzu, nemiet véra, ka lielaki spéki var izraisit arT lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, speks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpleves.

Lietotajam pirms kliniskas lieto$anas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izme$anas vai nomesanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas
var izraisit lozumu un deformaciju!

Pirms katras lietoSanas instruments ir vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairitos no saskares korozijas, instrumenti ar bojatam virsmam nekavéjoties
jaiznicina!

Ja produktus lieto pacientiem ar transmisivo suklveida encefalopatiju vai HIV infekciju,
més atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam proceddram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas ieri¢u parstradei)

> BB IBIPIEEEP PP

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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BRjEV

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

6.1

6.2

Montaza

Atversana un montaza

Atvérsana

1. Aizveriet rokturi.
2. Nospiediet pogu un turiet to nospiestu.
3. Atveriet rokturi.

4. Instruments ir atblokéts.

W — e

N\

Upper locking part

&

'l \
I
Opening.: step 2 |:B

1. Aug$é€jo aizvérSanas dalu nospiediet uz leju vada.
2. Aizveriet rokturi.
3. Instruments ir blokéts.

p——

H

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 Sagatavosana

Persona, kas atbild par sagatavoSanas arstéSanu, ir atbildiga par to, lai arstéSana batu
pienacigi izkartota, izmantojot attiecigo aprikojumu, materialus un personalu arstéSanas
iestade un tadejadi sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa izmantota procesa validaciju un ik-
dienas uzraudzibu. Més aicinam jas nemt véra valsts noteikumus, kas attiecas uz instrumentu
sagatavosanu.

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem. Pargjie
produkti, kas norobeZoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

71 Informacija par instrumentu sagatavosanu

Izmantojiet tiriSanas un/vai dezinfekcijas Iidzeklus ar pH vértibu 9-10.

Ladzu, ieverojiet razotaja noradijumus par devu, ekspozicijas laiku un risinajumu
atjaunoSanu.

Izmantojiet piemeérotas birstes, kas nenonem materialu, t. i., nekadas cietas birstes

- =V

N
H
N
(pieméram, metala birstes un metala sdklus) vai rupjus abrazivus tiriSanas Ilidzekl|us.
B Nekad neatstsjiet instrumentus tiriSanas vai dezinfekcijas agentos ilgak neka noteikta
laika.
B Rapigi noskalojiet un sausa caur kanaliem un caurulém.
B Jutigi instrumenti jatira uzglabasanas vai iespilé$anas armatara.
N

- —v

levérojiet razotaja instrukcijas par tiriSanu un sterilizéSanu.

7.1.1  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 vertibas:

Vaditspéja: <15 ps/cm (atkapjoties no DIN EN 285 tabulas).
pH vértiba: 5-7

kopeja cietiba: <0,02 mmol CaOl/l

Sals saturs: <10 mg/I

Fosfati (ka P,05): < 0,5 mg/l

Silikats (ka SiO,): =1 mg/l

Hlorids: < 2 mg/I

7.2 Sagatavosanas lietoSanas vieta

Talit péc lietoSanas nonemiet no instrumentiem rupjos netirumus ar piemeérotu birstiti (skatit
Kapitel 7.1 nodalu) un izskalojiet stradajosas kanulas. Nelietojiet fikséSanas Iidzekli vai karstu
adeni (> 40°C), jo tas rezultata atliekas klust fiksétas un var ietekmét apakdnodalas tirisanas
operacijas panakumus

Pé&c iespéjas vairak demontét un/vai atvértus instrumentus. Isa laika péc lietoanas instrumenti
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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 zavesSanas laiks, piem. Sausai iznicinaanai netiek apstiprinati un nav ieteicams.

Y Zavésanas laiks validacijas laika bija 1 stunda.

7.3  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 l1dzeklu razotaja instrukcijam.

Tiri8anai ultraskanas vanna jabat vismaz 35-40 kHz, vismaz 5 minatém.

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 kuradm ultraskanas vanna var tikt
nonemts materials, pieméram, izstradajumiem no mikstas plastmasas vai instrumentiem ar
parklajumu.

7.4 Manuala tiriSana

Ta k& mehaniskos procesus var standartizét, 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.

7.5 Mehaniska tiriSana

Sakara ar starptautiskajiem standartiem (EN ISO 15883) un nacionalajam vadlinijam,
vajadzeétu bat tikai apstiprinatdm mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas procediram.
Automatizétai tiriSanai més iesakam standarta programmu kirurgiskiem instrumentiem, piem.
Instrumenti no Miele.

levérojiet Sadus ieladesanas:

B Noslédziet izjauktos vai atvértos instrumentus drosi paplaté.

¥ Instrumenti ar atverém un padzilindjumiem ir janovieto ar atvérto pusi, kas vérsta uz
leju, lai tos varétu iztirit un tajos nevar savakt deni no tiriSanas procesa.
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B Ja pieejams, izmantojiet koordinétu skalo$anas ierici.

Novietojiet instrumentus ar savienojumiem atvérta stavokli firisana, un dezinfekcijas
masina. Ja nepiecieSams, izmantoijiet stiprinasanas knaibles.

Sakotnéjai skaloSanai seko L(Tmika viela. Kimiskajai tiriSanai vajadzétu notikt 40°C-60°C vis-
maz 5 minutes.

Meés iesakam produktus ar pH veértibu 9-10 laika, piem. Neodisher Mediclean Forte no Dr. Wei-
gert. Izmantotie tiriSanas [1dzekli jaizvélas atkariba no instrumentu materialiem un ipasibam un
saskana ar nacionalajiem noteikumiem: ja tdenT ir augsta hlorida koncentracija, instrumentiem
var notikt korozija. Sada veida paradisanas

Korozija tiek samazinata [[dz minimumam, izmantojot sarmainus tiriSanas lidzeklus un
demineralizétu Gdeni. Pievienojot uz skabes bazes neitralizacijas barotni, sarmainas tirisanas

ltdzeklu atlikumu izskaloSana tiek atvieglota pirma starpposma skalo$anas procesa laika.

Lai novérstu nogulSnu veidoSanos, ieteicams izmantot neitralus tiriSanas lidzeklus, kur Gdens
kvalitate ir nelabvéliga. P&c otra starpposma skalo$anas procesa notiek termiska dezinfekcija.
Termiska dezinfekcija javeic ar demineralizétu Gdeni, kas atbilst mikrobiologiskajai dzerama
ddens kvalitatei (< 100 CFU/ml dzerama tdens), 80 idz 95 °C temperatura un iedarbibas
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laika saskana ar EN ISO 15883.
Péc programmu pabeigSanas iznemiet no masinas, jo korozija var rasties, ja instruments pa-
liek masina.

Y Parametri, ko izmanto sagatavoSanas apstiprinasanai

Lepriekséja skalosana 1 mintte ar aukstu krana tdeni

Temperatira: 55°C

Tirsana Mercesanas laiks: 5 mindtes (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Temperatura: auksts demineralizéts ddens

Neitralizacija Meércésanas laiks: 2 minGtes

Neodisher Z 0,1%

Noskalosana 2 minGtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Temperatira: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcija

MérceésSanas laiks: 5 mindtes

7.6 Zaveésana

NodroSiniet atbilstoSu zavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

V Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).
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8 Uzturésana, parbaude

Péc atdzeséSanas I1dz istabas temperatirai 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
tirndanas, dezinfekcijas un sausas. Veiciet funkcionalos testus, kas atceltas 8.1.

Instrumenti, kas ir iekrasoti, blivi, saliekti, vairs nedarbojas, ir bojati jebkada cita veida vai in-
strumentu markéjums 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 apriipe" un 12. nodala "Virsmas izmainas: nogulsnes, krasas maina,
korozija, noveco3anas, pietikuma un stresa plaisas".

8.1 Funkciju tests

Nesen iegadatajam produktam péc piegades un pirms katras lietoSanas ir javeic ripiga vizuala
un funkciju parbaude.

Produktiem japarbauda, vai nav parkapumu.Pievérsot uzmanibu plaisam, lizumiem un koro-
zZijas raSanas gadijumiem.

Ja ir locitavas, instrumentiem pirms funkcionala testa jabat ieelliem ar apripes produktu.Més
iesakam medicinisko balto ellu, kuras pamata ir parafina ella.

Parbaudiet instrumentus ar locitavam, lai atvieglotu kustibu.

Japarbauda arT markéjuma salasamiba.

Veiciet funkcijas parbaudi saskana ar paredzéto instrumenta pielietojumu.

Batiski testi instrumentiem ar Serraciju un zokli ir cita starpa:
[ Pareiza atvér$ana un aizvérSana (vienmeériga kustiba, pabeigta)

B neskarta serracija (saliekta, salauzta)
B Zokliem ir jaaizver pareizi
@ Netiek mest Zok|us (Skérsot)

Bojatus produktus nedrikst izmantot, un pirms atgrieSanas tiem atkal ir javeic viss prefaracijas
arstéSanas process.

194



Bidamas varpstas instrumenti [:E]

9 Sterilizacija

Pirms sterilizacijas produktiem javeic tiriSsana 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, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

Izmantojot frakcionéto vakuuma metodi, sterilizacija javeic ar vismaz 134°C (ASV 132°C) ar
minimalo aizieSanas periodu 3 minutes. ZavéSana vakuuma javeic, veicot vismaz 20
minutes.

Y Parametri, ko izmanto tvaika sterilizacijas validacijai

Prevacuum 3 reizes

Sterilizacijas temperatiira 132 °C

Sterilizacijas laiks 1,5 mindtes (puscikla metode)
Zavésanas laiks 20 mindtes

Tvaikam jabat bez sastavdalam, ieteicamas robezvertibas padeves tdenim un tvaika
kondensatam ir noteiktas standarta EN 285.

Citi sterilizacijas procesi ir saderigi, bet HEBUmedical tos nav apstiprinjis.
leverojiet ieteikto kopé&jo svaru iekrausanas laika! Péc sterilizacijas parbaudiet, vai sterilo precu
iepakojums nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas indikatorus.

9.1 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 bt 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.
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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 So cikla vértibu, ja testi apraksti 7.
nodala ir veiksmigi pabeigti.

11 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 g
AN A ||| "

12 Garantija / remonts

Masu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rlpigi parbauditi pirms
nosutiSanas.Tomér, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzé&to 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.

13 Atkritumu iznicinasana

Pirms iznicindSanas izstradajumam javeic pilniga parstrade un sterilizacija saskana ar Saja lie-
toSanas instrukcija aprakstito procedaru.

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!
A B Iznicinot izstradajumu, ta sastavdalas un iepakojumu, jaievéro valsts notei-
kumi.

Traumu risks, ko var radit asas malas un/vai smaili izstradajumi!
A I Izmetot izstradajumu, janodro$ina, lai iepakojums nepielautu savainojumus
ar izstradajumu.
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14 Pakalpojumu un razotaja adrese

Ja ir vajadzigas instrukcijas, kas paredzéta lietoSanai papira forma, lidzu, izmantojiet zemak
uzskaitito kontaktinformaciju.Noradijumi par izmantoSanu papira forma jums bds pieejami
septinu kalendaro dienu laika péc pieprasijuma sanems$anas.

Alternativi var izdrukat art elektroniskas instrukcijas lietoSanai.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Vacija
Talr.: +49 746194 71 -0
c € Fakss: +49 7461 94 71 - 22
E-pasts: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Simboliy paaiskinimai

Stumdomojo veleno instrumentai

Simbolis Apibrézimas
c € / c € 0123 | CE zenkiinimas
A Pavojus
Y Patvirtinti parametrai
J Patvirtinti parametrai
| L0T1 Partijos pavadinimas
REF Saltinio numeris
B(only Medicinos prietaisas /
FDA receptinis prietaisas
MD Medicininis prietaisas
faa) Ne sterilus
—:7‘\:% Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
W
T Laikyti sausai
EE] [:[ﬂ (Elektroniné) naudojimo instrukcija

Himweis auf elFU
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2 lvadas

|sigydami §j prietaisg gaunate aukstos kokybés gaminj, kurio tinkamas tvarkymas ir naudoji-
mas aprasytas toliau.

Siekdami sumazinti rizikg ir nereikalingg stresg pacientams, naudotojams ir treCiosioms Salims,
atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.

Misy gaminiai skirti tik profesionaliam naudojimui, kurj atlieka tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti
specialistai, ir juos gali jsigyti tik tokie darbuotojai.

3 Numatytas naudojimas

3.1 Paskirtis

Tiesiosios zarnos biopsi- Chirurginis instrumentas, skirtas bendrai pasalinti naviky ir kity

jos znyplés; Biopsijos  audiniy biopsijos méginius atliekant chirurgines intervencijas histopa-

Znyplés tologiniams tyrimams. Paprastai jis pagamintas i auk&tos kokybés
nerddijancio plieno ir yra ilgas, neelastingas instrumentas, kurio dis-
taliniai galai yra su dvi |galinkite biopsijos testo pjovimg. Jie yra val-
domi per zirklés panasias Ziedo rankenas proksimaliniame gale. Jis
jdedamas j kiino ertmes per dirbtinj ar natdraly kiino angg. Instru-
mentas yra jvairiy dydZiy. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir
laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su

Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Tarpslankstelinio disko  Chirurginis rankinis instrumentas, kuris jkiSamas tarp slanksteliy

rongeur; tarpslanksteli-  kiiny, kad baty nupjaunamas platus ploks€ias pluosto kremzlés dis-

nio disko perforatorius; kas. Paprastai instrumentas yra pakankamai stabilus, kad galéty

laminektomijos znyplés supjaustyti tokius audinius, kol jis yra pakankamai plonas, kad baty
jterptas j 8ig siaurg aplinka. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné
ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant
su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.

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 panasaus pjovi-
mo mechanizmo distaliniy lapy galas paprastai yra suapvalintas apa-
tiniame kraste, kad bty iSvengta paciento suZalojimo pjaunant gipso
asociacijg. Produktas paprastai gaminamas i$ nertdijancio plieno ir
paprastai turi spyruoklés mechanizma, kuris palaiko burnos
atidarymag. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instru-

mentas.
Sausgysliy sugriebimo  Chirurginis instrumentas su prijungta rankena ir dvi pramonés Sakos,
znyplés dazniausiai sielvarto, kad operacijos metu baty galima kirsti, fiksuoti,

vykdvti, laikyti ar prizitréti ar priartéti prie sausgysliy. Tai yra daug-
kartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
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Znyplés nuo skeveldry; Chirurginis instrumentas, skirtas atruminiam laikant/sugriebiangiai ir
PerriSimo Znyples; (arba) suspaudZiantiems Zarnyno audiniui, audiniui ir kai kuriems or-
Znyplés audiniams sug- ganams chirurginés intervencijos metu. Paprastai jis turi dvi versijas:
riebti su volframo karbidu; 1) savarankiSkai iSsaugotg, zirklés pana$y dizaing su ziedo rankeno-
Znyplés raumenims sug- mis;Arba 2) didelis virpéjimo dizainas su tiesiomis pramonés $ako-
riebti; Znyplés Zarnynui ir mis, susijusiomis proksimaliniame gale. Jis yra jvairiy dydziy. Darbo
audiniams sugriebti; pabaiga gali biti padaryta skirtingomis versijomis, pvz., Ziedu for-
Znyplés kapsuléms sug- mos, trikampio formos, su lygiagrediais skambugiais ar sukramty-
riebti; Znyplés prostatai mais, kad bity palaikoma, arba sulenkty profiliy. Paprastai pramonés
sugriebti Sakos yra plagios ir plonos. Jis pagamintas i$ nertdijandio plieno. Tai
yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra
skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujota-

kos ar centrine nervy sistema.
Griebimo znyplés Chirurginis rankinis instrumentas, susidedantis i$ dviejy pramonés

Sakuy, kurios per iSvadg pereina j dvi burnos dalis. Burnos dalys yra
tikroji repliy dalis, kuri naudojama jvairiuose chirurginiuose, chirurgin-
iame gydyme, skirtoje suvokti ar traukianc€ius konstrukcijas, todél yra
jvairiy formy. Tai yra daugkartinio naudojimo priemongé ir laikinas tai-
kymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi,

centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Griebimo priemonés Instrumentas, skirtas suvokti ir pasalinti IUD. Tai yra daugkartinio

naudojimo, invazinis produktas, susijes su kiino angomis, kurios néra

skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.
Guzés Znyplés; gerklés Bendras, chirurginis instrumentas, skirtas laikinai sugriebti, laikyti ar
Z2nyplés; replés manipuliuoti anatominémis strukttiromis chirurginés intervencijos,
(vamzdziy velenas); pvz. Paprastai jis turi du pagrindinius dizainus: 1) blokuojantj, zZirklinj
gerkly polipy znyplés; no-dizaing su ziedinémis rankenomis ir darbinj galg su skirtingomis bur-
sies ir ausy pincetas; no- nos versijomis, pvz. , Tiesus, kampuotas arba sulenktas dantis ar
sies pertvaros Znyplés; skambucius, kad pagerintuméte sustojimg) su dviem sujungtomis
Nosies replés; Ausy Slaunimis su danties burnoje. Jis pagamintas i§ neradijancio plieno.
Znyplés polipinés Tai yra daugkartinio naudojimo instrumentas ir laikinas taikymas
Znyplés; AStrios replés;
pertvaros znyplés

Sfenoidinio sinuso Chirurginis instrumentas audiniy ar kauly méginiy pasalinimui kaklo/
znyplés; etmoidinés nosies/ausy metu (ENT). Instrumentas gali bati apripintas ziedine
Znyplés; Zandinio sinuso rankena arba pistoleto rankena. Ziedinés rankenos arba pistoleto
Znyplés rankenos iStiesé velenus, kurie yra su antspaudais panaSiais arba

mechaniniais fiksavimo mechanizmais distaliniame gale. Tai yra

daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Tonzilotomos Chirurginis instrumentas, naudojamas migdolams pasalinti per

tonziliy tonziliy kiekj. Jis gali bati suprojektuotas kaip lankstus kilpa,
kad baty galima sugriebti ir laikyti migdolus, arba kaip metalinj
korpusa, kuriame yra ir veda stumdomo peilio aSmenis (giljoting).
Lankscia kilpa sulaiko migdolg taip, kad jg buty galima pasSalinti chi-
rurginiu pjaviu. Metalinis korpusas yra jvairiy rankiniy alkaniuy,
vedanciy peiliy a8menis, kurie supjausto migdolg, versijas. Tai yra

daugkartinio naudojimo priemoneé ir laikinas taikymas.
Antgerklio laikiklis; Priemoné, skirta sugriebti, laikyti ar manipuliuoti anatominémis

Svetimkdnio svirtis struktlromis, intervencijos metu, pvz. Jis pagamintas i$ nertdijancio
plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas, susijes
su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus produk-
to ir laikinojo pritaikymo.
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3.2 Taikymo sritis

Stumdomojo veleno instrumentai priemonés naudojamos Siose srityse:

Gipso nuplésimo replés; gipso Priemoné naudojama gydymui. Jj gali naudoti tik apmokytas ir

zirklés kvalifikuotas specialistas.

Griebimo priemonés Priemoné naudojama ginekologijos gydymui. Intervencijg turi
atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Antgerklio laikiklis; Prietaisas naudojamas atliekant ENT tyrimus ar gydyma. Jj gali

Svetimkinio svirtis naudoti tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Tarpslankstelinio disko ron-  Prietaisas naudojamas atliekant stuburo chirurgines
geur; tarpslankstelinio disko  procedaras. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam salyc€iui su Sir-
perforatorius; laminektomijos dimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema.

znyplés Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Sausgysliy sugriebimo Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms procediroms.
znyplés Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Tiesiosios Zarnos biopsijos  Prietaisas naudojamas atliekant jvairias chirurgines procediras
znyplés; Biopsijos znyplés histopatologiniams tyrimams. Jis néra skirtas naudoti tiesiogini-
am salyciui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine
nervy sistema. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

. specialistas.
Znyplés nuo skeveldry; Per- Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms proceddroms. Jis

risimo Znyplés; Znyplés audini-néra skirtas naudoti tiesioginiam saly&iui su irdimi, centrine
ams sugriebti su volframo kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema. Intervencijg turi
karbidu; Znyplés raumenims atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

sugriebti; Znyplés Zarnynui ir

audiniams sugriebti; Znyplés

kapsuléms sugriebti; Znyplés

prostatai sugriebti; Griebimo

Znyplés

Guzeés Znyplés; gerklés Prietaisas naudojamas atliekant ENT chirurgines procediras.
Znyplés; replés (vamzdziy ve- Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
lenas); gerkly polipy znyplés;

nosies ir ausy pincetas; nosies

pertvaros znyplés; Nosies

replés; Ausy znyplés polipinés

Znyplés; Astrios replés; pertva-

ros znyplés; Sfenoidinio sinu-

so znyplés; etmoidinés

Znyplés; Zandinio sinuso

Z2nyplés; Tonzilotomos

3.3 Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy.
3.4 Tiksliné pacienty grupeé

Produktai tinka visoms pacienty grupéms.
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4

Ispéjimai

Medicinos prietaisai pristatomi nesterilus ir prieS pirmg naudojima turi bati iSvalyti, de-
zinfekuoti ir sterilizuoti.

Sugede gaminiai paprastai neturi bati naudojami, o prie$ grazinant juos turi bati atlik-
tas visas perdirbimo procesas.

Atkreipkite démesj, kad didesnés jegos taip pat gali sukelti didesnj audiniy pazeidima;
pavyzdziui, suspaudimo metu jéga burnos gale yra didesné nei burnos gale.

Prie$S naudodami arba apdorojant pirmg kartg, nuimkite visus apsauginius gaubtus ir
apsaugines pléveles.

Pries klinikinj naudojimg vartotojas turi patikrinti saugy produkty derinj tarpusavyje
arba gaminius su implantais.

Venkite netinkamai mesti ar numesti instrumentus.

Venkite mechaninio pernelyg didelio instrumento jtempimo nei numatyta projekte; tai
gali sukelti l0zimg ir deformacijg!

Prie$ kiekvieng naudojimg instrumentas turi bati apzitretas, ar jis nepazeistas ir
neuzterstas!

Siekiant iSvengti bet kokios kontaktinés korozijos, instrumentus su pazeistais pa-
virSiais reikia nedelsiant iSmesti!

Jei produktai naudojami pacientams, sergantiems uzkreciamaja spongiformine ence-
falopatija arba ZIV infekcija, mes neprisimame jokios atsakomybeés uz pakartotinj
naudojimg.

Apdorojant po oftalmologiniy procediry atkreipkite démesj j vandens kokybe! (pagal
AAMI TIR34 specifikacijas ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél medicinos
prietaisy perdirbimo)

> BB IBIPIEEEP PP

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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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 Atidarymas ir surinkimas

6.1 Atidarymas

1. Uzdarykite rankenéle.

2. Paspauskite mygtukg ir laikykite jj nuspausts.
3. Atidarykite rankenéle.

4. Prietaisas yra atrakinamas.

Upper locking part

I \
|
Opening.: step 2 Ur|:&

6.2 Surinkimas

1. Virdutine uZrakto dalj jstumkite j kreipiamajg Zemyn.
2. Uzdarykite rankena.
3. Prietaisas uzrakintas.

J

Assembling.: step 1
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7 ParuosSimas

Stumdomojo veleno instrumentai

Asmuo, atsakingas uz parengiamajj gydyma, yra atsakingas uz tai, kad gydymas baty tinka-
mas naudoti naudojant atitinkamg 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 apra8yta kitokia proceddra.

7.1 Informacija apie prietaisy paruosima

Naudokite valymo ir (arba) dezinfekavimo agentus, kuriy pH verté yra 9-10.

Stebékite gamintojo instrukcijas dél dozavimo, ekspozicijos laiko ir sprendimy atnauiji-
nimo.

Naudokite tinkamus Sepecius, kurie nepasalina medZziagos, t. y. nenaudokite kiety
Sepeciy (pvz., metaliniy Sepeciy ir metaliniy kempiniy) arba Siurk&¢iy abrazyviniy vali-
kliy.

Niekada nepalikite instrumenty valymo ar dezinfekavimo agenty ilgiau nei nurodytu
laiku.

Atskleiskite ir atsargiai iSdziovinkite kanalais ir vamzdziais.

JautrUs instrumentai turi bati iSvalyti laikymo ar spaustuko armaturos jrenginiu.
Stebékite gamintojo valymo ir sterilizavimo jrangos instrukcijas.

7.1.1 Vandens kokybé

Norint valyti, neutralizuoti ir skalauti, mes rekomenduojame naudoti demineralizuotg vandenj
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 Sios 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/

Fosfatai (kaip P,Og): 0,5 mg/l

Silikatai (kaip SiO5): = 1 mgl/l

Chloridas: <2 mg/

7.2 PasiruosSimas naudojimo vietoje

ISkart po naudojimo tinkamu Sepetéliu (Zr. Kapitel 7.1 skyriy) nuvalykite nuo instrumenty stam-
bius neSvarumus ir nuplaukite darbines kaniules. Nelietojiet nekadus fiksatorus vai karstu
adeni (> 40°C), jo tas izraisa atlikumu fiksaciju un var ietekmét turpmakas tiriSanas
panakumus.

Instrumentus péc iespéjas izjauciet un/vai atveriet.
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Péc lietoSanas instrumenti janotira péc iespé&jas atrak, lai samazinatu atlieku izzGSanu un
tadéejadi atvieglotu tiriSanu. Ja instrumenti nonak saskaré ar kodigiem medikamentiem vai
tiriSanas [1dzekliem, talit péc lietoSanas tos noskalojiet ar adeni.

llgaks zavésanas laiks, pieméram, sausas iznicinaSanas laika, nav apstiprinats, tapéc nav ie-

teicams.

Y DzZiovinimo laikas patvirtinimo metu buvo 1 valanda.

7.3 Ultragarso vonia (neprivaloma)

Visi instrumentai turi bati atidaromi, iSardomi ir perbrauktos visos ertmeés.

|dékite instrumentus j ekrano kreps§j taip, kad baty iSvengta persidengimo ir kontakto tarp
instrumenty. |pilkite valymo priemoneés j vanden; ir sureguliuokite tirpalo temperatirg pagal va-
lymo agento gamintojo instrukcijas.

Valymas ultragarso vonioje turéty bati 35—40 kHz dazniu, maziausiai 5 minutes.

Norédami patvirtinti valyma 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
procesq.

Ultragarso vonia neturéty bati naudojama medicinos prietaisams, kuriy medzZiaga gali bati
pasalinta ultragarso vonioje, pvz., gaminiams, pagamintiems i$ minksto plastiko arba padeng-
tiems instrumentams.

7.4 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.

7.5 Mechaninis valymas

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 ] déklg tvirtai jdékite iSardytus ar atidarytus instrumentus.

B Instrumentai su angomis ir jdubomis turi bati dedami su atvira puse nukreipta Zemyn,
kad jas bty galima iSvalyti, ir juose negalima surinkti vandens i$ valymo proceso.
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I |dékite instrumentus su jungtimis j atidarytg padét;j j valyma, ir dezinfekavimo masing.
Jei reikia, naudokite tvirtinimo spautukus _

Po pirminio skalavimo atliekamas sausas valymas.
Cheminis valymas turéty bati 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 tadkinés ir
jtemptosios korozijos jtrakimy.

Tokios korozijos atsiradimg galima sumazinti naudojant Sarmines valymo priemones ir
demineralizuotg vanden,;.

Pridéjus ragstinés neutralizuojamosios medziagos, per pirmajj tarpinj plovima lengviau nuplauti
Sarminiy plovikliy liku€ius.

Siekiant iSvengti nuosédy susidarymo, jei vandens kokybé nepalanki, rekomenduojama nau-
doti neutralias plovimo priemones.
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Po antrojo tarpinio skalavimo atliekama terminé dezinfekcija.

Terminé dezinfekcija turéty bati atliekama naudojant demineralizuotg vandenj, atitinkant;
mikrobiologine geriamojo vandens kokybe (< 100 CFU/mI geriamojo vandens), esant 80-95 °C
temperaturai ir poveikio laikui pagal EN ISO 15883.

Pasibaigus programai, skalbiniai turi bati iSimti i$ 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 atvejis)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (blogiausias atveijis)

Neutralizavimas

Temperatira: Saltas demineralizuotas vanduo

Mirkymo laikas: 2 minutés

Neodisher Z 0,1%

Po skandalas

2 minutés su Saltu demineralizuotu vandeniu

Dezinfekavimas

Temperatara: 90 °C (Ag 3000)

Mirkymo laikas: 5 minutés

7.6 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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8 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 priezitros priemoniy. Atlikite funkcinius testus, kurie buvo nusprestos 8.1 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“.

8.1 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 démesj j jtrakimus, [0Zius ir korozijos
atsiradima.

Jei yra sagnariy, pries funkcinj bandyma instrumentai turéty bati sutepti su priezitiros 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.

Svarbus instrumenty, turin€iy Serration ir zandikaulj, testai yra be kity:
P Teisingas atidarymas ir uzdarymas (sklandus judéjimas, baigtas)
B Nepazeista serracija (sulenkta, sulauzyta)
B Zandikauliai turi tinkamai uzsidaryti
B Nejmesti zandikauliy (kryZminis jkandimas)

Sugede produktai neturi bati naudojami ir, prie$ grazinant, turi biti dar kartg patyre visg
pirmenybés gydymo procesa.
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9 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.

9.1 Pakuote

Standartinius reikalavimus atitinkanti sterilizuojamy produkty pakuoté pagal ISO 11607.
Pakuoté turi bati tinkama instrumentams ir saugoti nuo mikrobiologinio uzter§imo laikymo me-
tu. Sandariklis neturi biati jtemptas. HEBUmedical kaip sterilizavimo pakuote rekomenduoja
konteinerius arba tipine ligoninés popiering/pléveling pakuote.

Patvirtinimo metu instrumentai buvo supakuoti j ligoninés bendrgsias sterilizacijos pakuotes
(popierius/plévelés pakuotés) ir sterilizuoti garai.

211



[13]

10 Gyvenimas
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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.

11 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 ||| "

12 Salinimas

Pries$ utilizuojant gaminj, jis turi bati visiSkai apdorotas ir sterilizuotas pagal Sioje naudojimo in-
strukcijoje aprasytg procedirg.

Infekcijos pavojus dél uztersty produkty!
A I Salinant gaminj, jo sudedamasias dalis ir pakuote, batina laikytis nacionali-
niy taisykliy

Rizika susizeisti astriais krastais ir (arba) smailais gaminiais!
A I Salinant gaminj batina uztikrinti, kad pakuoté apsaugoty nuo susizalojimo
gaminiu.

13 Garantija / remontas

Misy 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 nusidéveéjimas, atsizvelgiant j jy naudojimo intensyvuma.

Sis susidévéjimas yra techniskai sukeltas ir nei$vengiamas.

Jei gedimai atsiranda nepriklausomai nuo nusidévéjimo, susisiekite su masy klienty aptarnavi-
mo tarnybomis. Nedrgsas produktai neturéty bati naudojami.

Prie$ grazindami jie turi atlikti visg parengiamajj gydymo procesa.
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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstrale 8

78532 Tuttlingen / Vokietija

Tel. +49 74619471 -0
c € 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

Schuifas-instrumenten

Symbool Definitie
c € / c € 0123 CE-markering
A Attentie
v Gevalideerde parameters
J Fabrikant
| LOT 1 Batchnaam
REF Referentienummer
B(Only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat
MD Medisch apparaat
faa) Niet steril
—:7‘\:% Uit de buurt van zonlicht bewaren
W
T Droog bewaren
EE] Hi,.,g?...m (Elektronische) gebruiksaanwijzing
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2 Invoering

Met de aankoop van dit instrument ontvangt u een hoogwaardig product, waarvan de juiste
hantering en het juiste gebruik hieronder worden beschreven.

Om risico's en onnodige stress voor patiénten, gebruikers en derden te minimaliseren, dient u
de gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en op een veilige plaats te bewaren.

Onze producten zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door goed opgeleid en
gekwalificeerd vakpersoneel en mogen alleen door dergelijk personeel worden aangeschaft.

3 Beoogd gebruik

3.1 Beoogd doel

Rectale biopsietang; Bi- Een chirurgisch instrument voor de algemene verwijdering van biop-

opsietang

siemonsters van tumoren en andere weefsels tijdens chirurgische in-
terventies voor histopathologische onderzoeken. Het is meestal
gemaakt van roestvrij staal van hoge kwaliteit en is een lang, niet -
elastisch instrument, waarvan de distale uiteinden zijn voorzien van
twee gevormde snijschalen met scherpe randen, de ene in precies de
andere, of schaarachtige schelpen met een snijrand dat Schakel het
snijden van de biopsietest in. Deze worden bediend via schaarachti-
ge ringhandgrepen aan het proximale uiteinde. Het wordt ingebracht
in lichaamsholtes via een kunstmatige of natuurlijke lichaamsope-
ning. Het instrument is verkrijgbaar in verschillende maten. Het is een
herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het is niet be-
doeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloed-
somloop of het centrale zenuwstelsel.

Tussenwervelschijf ron- Een chirurgisch handinstrument dat tussen de wervellichamen wordt
geur; tussenwervelschijf ingebracht om een brede, afgeplatte schijf van het vezelkraakbeen af
punch; laminectomie tangte snijden. Het instrument is meestal robuust om stabiel genoeg te

Gips scheurtang; gips
schaar

Tendon grijptang

zijn om dergelijke weefsels te kunnen snijden, terwijl het dun genoeg
is om in deze smalle omgeving te worden ingevoegd. Het is een her-
bruikbaar 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 groot, schaarachtig, handig instrument, waarvan de bladeren

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.
Een chirurgisch instrument met een verbonden handvat en twee in-

dustrieén, meestal verdriet, voor het oversteken, vastleggen, uitvoe-
ren, vasthouden of naderen van pezen tijdens een operatie. Het is
een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.

217



[:E] Schuifas-instrumenten

Splintertangen; Verband- Een chirurgisch instrument voor het atraumatische vasthoudende/
tangen (Polypus); Weef- aangrijpende en/of comprimeren van darmweefsel, weefsel en som-
selgrijptangen met mige organen tijdens een chirurgische interventie. Het heeft meestal
wolfraamcarbide; Spier- twee versies: 1) een zelfgehouden, schaarachtig ontwerp met ring-
grijptangen; Intestinale  handvatten;Of 2) een groot pincetontwerp met rechte industrieén die
en weefselgrijptangen; samengingen aan het proximale uiteinde. Het is beschikbaar in ver-
Capsulegrijptangen; Pro- schillende maten. Het einde van het werk kan in verschillende versies
staatgrijptangen worden gemaakt, bijvoorbeeld ringvormige, driehoekige, met parall-
elle oproepen of tand om een ondersteuning te geven, of gebogen
profielen gebogen. De industrieén zijn meestal breed en dun. Het is
gemaakt van roestvrij staal. 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 ze-

nuwstelsel.
Grijptangen Een chirurgisch handinstrument bestaande uit twee industrieén die

over een conclusie in twee monddelen passeren. De monddelen zijn
het werkelijke deel van de tang, die worden gebruikt in verschillende
chirurgische, chirurgische behandelingen voor het grijpen of trekken
van structuren en zijn daarom verkrijgbaar in verschillende vormen.
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.
Instrumenten voor grijpenEen instrument voor het grijpen en verwijderen van IUD's. Het is een

herbruikbaar, invasief product gerelateerd aan lichaamsopeningen
die niet bedoeld zijn voor verbinding met een actief product en voor
tijdelijke toepassing.
Kroptang; keeltang; tang Een algemeen, chirurgisch instrument voor het tijdelijke aangrijpen-
(buisschacht); laryngeale de, vasthoudende of manipuleren van anatomische structuren tijdens
polieptang; neus- en oor- een chirurgische ent -interventie op bijvoorbeeld de bronchi, slok-
pincet; neustussentang; darm, luchtpijp, strottenhoofd, farynx, neus of oor. Het heeft meestal
neustang; oorklemtang twee hoofdontwerpen: 1) een blokkering, schaarachtig ontwerp met
polieptang; scherpe ringhandvatten en een werkend uiteinde met verschillende mondver-
neustang; septumtang  sies, bijvoorbeeld recht, schuin of gebogen met tanden of oproepen
om de stop te verbeteren) met twee verbonden dijen met getande
mond . Het is gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruikbaar ins-

trument en voor tijdelijke toepassing
Sphenoidale sinus tang; Een chirurgisch instrument voor het verwijderen van weefsel- of bot-

ethmoide pincet; Maxillai-monsters tijdens nek/neus/oren (ent). Het instrument kan worden uit-

re sinus tang gerust met een ringhendel of pistoolgreep. De ringhandgrepen of
pistoolgrepen hebben uitgebreide assen die zijn voorzien van ge-
stempelde of mechanische vergrendelingsmechanismen aan het dis-
tale uiteinde. Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke
toepassing.

Tonsillotomen Een chirurgisch instrument dat wordt gebruikt om de amandelen te
verwijderen tijdens een tonsillectomie. Het kan worden ontworpen als
een flexibele lus om de amandelen te grijpen en vast te houden of als
een metalen behuizing die vasthoudt en leidt een schuifmes (een
guillotine). De flexibele lus houdt de amandel vast zodat deze kan
worden verwijderd met een chirurgische snede. De metalen behui-
zing is verkrijgbaar in verschillende versies van handmatige cranks
die het mes -mes leiden dat de amandel snijdt. Het is een herbruik-
baar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Epiglottis houder; Hendel Een instrument voor het aangrijpen, vasthouden of manipuleren van

voor vreemd lichaam anatomische structuren tijdens een ent -interventie op bijvoorbeeld
de bronchi, slokdarm, trachea, strottenhoofd, keelholte, neus of oor.
Het is gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruikbaar, invasief
product gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn
voor verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.

3.2 Indicatie

Schuifas-instrumenten worden op de volgende gebieden gebruikt:

Gips scheurtang; gips schaar Het instrument wordt gebruikt bij behandelingen. Het mag uits-
luitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden

gebruikt.
Instrumenten voor grijpen Het instrument wordt gebruikt bij gynaecologische behandelin-

gen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

walificeerd vakpersoneel.
Epiglottis houder; Hendel voor Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-onderzoeken of be-

vreemd lichaam handelingen. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalifi-

ceerd vakpersoneel worden gebruikt.
Tussenwervelschijf rongeur;  Het instrument wordt gebruikt bij chirurgische ingrepen aan de

tussenwervelschijf punch; lami-wervelkolom. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact
nectomie tang met het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuw-
stelsel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en

gekwalificeerd vakpersoneel.
Tendon grijptang Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

grepen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en

gekwalificeerd vakpersoneel.
Rectale biopsietang; Biopsie- Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

tang grepen voor histopathologisch onderzoek. Het is niet bedoeld
voor gebruik in direct contact met het hart, de centrale bloed-
somloop of het centrale zenuwstelsel. De ingreep moet worden

uitgevoerd door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Splintertangen; Verbandtan-  Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

gen (Polypus); Weefselgrijptan-grepen. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met

gen met wolfraamcarbide; het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstel-

Spiergrijptangen; Intestinale en sel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-
weefselgrijptangen; Capsuleg- walificeerd vakpersoneel.

rijptangen; Prostaatgrijptangen;

Grijptangen

Kroptang; keeltang; tang (buis- Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-chirurgische ingre-
schacht); laryngeale poliep-  pen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-
tang; neus- en oorpincet; walificeerd vakpersoneel.

neustussentang; neustang;

oorklemtang polieptang; scher-

pe neustang; septumtang;

Sphenoidale sinus tang; eth-

moide pincet; Maxillaire sinus

tang; Tonsillotomen
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3.3

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

3.4

Patiéntendoelgroep

De producten zijn geschikt voor alle patiéntgroepen.

4

Waarschuwingen

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten véor 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!

Voor 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 patiénten 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)

> IbPPEEEP 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 Openen en monteren

6.1 Openen

1. Sluit de hendel.

2. Druk op de knop en houd deze ingedrukt.
3. Open de hendel.

4. Het instrument is ontgrendeld.

Upper locking part

I \
|
Opening.: step 2 Ur|:&

6.2 Monteren

1. Druk het bovenste sluitstuk naar beneden in de geleiding.
2. Sluit de hendel.
3. Het instrument is vergrendeld.

J

Assembling.: step 1
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7 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.

7.1 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.

7.1.1 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 ys/cm (afwijkend van de tabel in DIN EN 285)
pH-waarde: 5 -7

Totale hardheid: 0,02 mmol CaOl/l

Zoutgehalte: <10 mg/I

Fosfaat (als P,Os5): <0,5 mg/I

Silicaat (als SiO5): =1 mg/I|

Chloride: =2 mg/I

7.2 Voorbereiding op de plaats van gebruik

Verwijder onmiddellijk na gebruik grof vuil van de instrumenten met een geschikte borstel (zie
hoofdstuk Kapitel 7.1) 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
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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.

v De droogtijd tijdens de validatie was 1 uur.

7.3 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.

7.4 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.

7.5 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:

B Plaats de gedemonteerde of geopende instrumenten veilig in de lade.
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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.

Plaats de instrumenten met gewrichten in een geopende positie in de reiniging, en
desinfectiemachine. Indien nodig gebruik het vasthouden van tangpen.

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-
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sche reinigingsmiddelresten weg te spoelen tijdens de eerste tussenspoeling.

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/mI 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

Temperatuur: 55°C

Reiniging Soaking Time: 5 minuten (slechtste geval)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (slechtste geval)

Temperatuur: Koud gedemineraliseerd water

Neutralisation 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

7.6 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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8 Onderhoud, inspectie

Na het afkoelen van kamertemperaturen moeten de instrumenten visueel worden geinspec-
teerd op eiwitresiduen en andere verontreiniging. Slitten, barriéres, sloten, buizen en andere
zijn die moeilijk toegankelijk zijn, moeten grondig worden geinspecteerd. Instrumenten die niet
vrij zijn, moeten herhaaldelijk worden onderworpen aan het gehele opwerkingsproces.

Om ervoor te zorgen dat chirurgische instrumenten kunnen worden gebruikt voor hun beoogde
doel na het opwerken, is het noodzakelijk om een functionele test uit te voeren na het reinigen,
desinfectie en droge van de visuele inspectie- en zorgmaatregelen. Voer de functionele tests
uit die zijn beschreven in punt 8.1.

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”.

8.1 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 étre soumis a une vérification visuelle et de fonction ap-
profondie aprés sa livraison et avant chaque utilisation.

Essentiéle tests voor instrumenten met serratie en kaak zijn onder andere:
B Juiste opening en sluiting (soepele beweging, compleet)

[ Intacte Serration (gebogen, afgebroken)
I De kaken moeten goed sluiten
[ Geen gooien van de kaken (kruisbeet)

Defecte producten mogen niet worden gebruikt en moeten opnieuw het volledige voorkeursbe-
handelingsproces hebben ondergaan voordat ze worden geretourneerd.

9 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).
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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

9.1 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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10 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.

11  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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12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Duitsland

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

E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Wyjasnienia symboli

Przyrzady z watem przesuwnym

Symbol Definicja
c € / c € 0123 Oznakowanie CE
A Uwaga
Y Sprawdzone parametry
J 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

Kleszcze do biopsji od-  Instrument chirurgiczny do ogolnego usuniecia probek biopsji nowot-

bytnicy; Kleszcze do bi- wordw i innych tkanek podczas interwencji chirurgicznych do badan

opsiji histopatologicznych. Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewnej o
wysokiej jakosci i jest dtugim, nieelastycznym instrumentem, ktérego
dalsze konhce sg wyposazone w dwa ksztattujgce skorupy z ostrymi
krawedziami, jedng dokfadnie w drugiej, lub jak na nozyczce z thaca
krawedzig. Wigcz ciecie testu biopsji. Sg one obstugiwane za
pomocg uchwytow pierscienia podobnych do nozycowych na
blizszym koncu. Wktada sie do jamy ciata poprzez sztuczne lub na-
turalne otwarcie ciata. Instrument jest dostepny w réznych rozmia-
rach. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania
tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub

osrodkowego ukfadu nerwowego.
Rongeur do krgzkow Chirurgiczny instrument reczny, ktory jest wtozony miedzy ciatami

miedzykregowych; prze- kregowymi w celu odciecia szerokiej, sptaszczonej ptyty chrzgstki

bijak do krgzkow widkien. Instrument jest zwykle solidny, aby jest wystarczajgco sta-

miedzykregowych; kle-  bilny, aby moc wycig¢ takie tkanki, podczas gdy jest wystarczajgco

szcze do laminektomii  cienki, aby mozna je byto wtozy¢ do tego waskiego srodowiska. Jest
to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowe-
go. Nie jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie
z sercem, centralnym uktadem kragzenia lub osrodkowego ukfadu

nerwowego.
Szczypce do odrywania Duzy, podobny do nozyczki, reczny instrument, ktérego liscie dystal-

gipsu; nozyczki do gipsu nie przeniesione na rozne kagance na koncu, ktére sg odpowiednie
do ciecia grubych warstw gipsu lub materiatu syntetycznego, ktory
byt uzywany do gipsu z r6znymi czesciami ciafa ciata . Koncowka jed-
nego z dystalnych lisci mechanizmu ciecia nozycowego jest zwykle
zaokraglona u dolnej krawedzi, aby zapobiec obrazeniu pacjenta
podczas ciecia powigzania gipsu. Produkt jest zwykle wykonany ze
stali nierdzewnej i zwykle ma mechanizm sprezyny, ktéry wspiera ot-
wieranie ust. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.
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Kleszcze do chwytania Instrument chirurgiczny z podtgczonym uchwytem i dwoma

Sciegien branzami, zwykle Zal, do przekraczania, przechwytywania, przepro-
wadzania, trzymania lub zblizania sie do Sciegien podczas operacji.
Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczaso-
wego.

Kleszcze do drzazg; Kle- Ins?rument chirurgiczny dla atraumatycznego trzymania/chwytania i/

szcze do opatrunkéw (po-lub Sciskania tkanki jelitowej, tkanki i niektérych narzadoéw podczas

lipéw); Kleszcze do interwenc;ji chirurgicznej. Zazwyczaj ma dwie wersje: 1) samodziel-
chwytania tkanek z nie zachowany, podobny do nozyczki z uchwytami pierécieni;Lub 2)
weglika wolframu; Kle-  duzy pinceting z prostymi branzami, ktére potgczyly sie na blizszym
szcze do chwytania koncu. Jest dostepny w réznych rozmiarach. Koniec pracy mozna

miesni; Kleszcze do wykonac¢ w roznych wersjach, np. W ksztatcie pierscienia, trojkatne,

chwytania jelit i tkanek; z réwnolegtymi wywotaniami lub zebami, aby zapewnié wsparcie lub
Kleszcze do kapsutek;  wygiete profile. Branze sg zwykle szerokie i cienkie. Jest wykonany
Kleszcze do chwytania z stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-
prostaty tosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub

osrodkowego uktadu nerwowego.
Kleszcze chwytajgce Chirurgiczny instrument reczny sktadajgcy sie z dwoch branz, ktére

przechodzg do dwdéch czesci ust w poréwnaniu z wnioskiem. Czesci
jamy ustnej sa faktyczng czescig szczypc, ktore sg stosowane w
roznych chirurgicznych, chirurgicznych zabiegach chwytania lub
ciggniecia, a zatem sg dostepne w réznych postaciach. Jest to inst-
rument 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.

Instrumenty chwytajgce Ins?rument do chwytania i usuwania wkfadki. Jest to wielokrotny, in-
wazyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktére nie sg przeznaczo-
ne do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem

tymczasowym.
Kleszcze do wola; kle-  Ogdlny, chirurgiczny instrument do tymczasowego chwytania, trzy-

szcze do gardta; szczyp- mania lub manipulowania strukturami anatomicznymi podczas chi-
ce (trzon rurki); kleszcze rurgicznej interwencji ENT na np. Uczepszenia, przetyku, tchawicy,
do polipéw krtani; peseta krtani, gardta, nosa lub ucha. Zazwyczaj ma dwa gtéwne wzory: 1)
do nosa i uszu; kleszcze Blokujgcy, podobny do nozyczki z uchwytami pierscieni i koncem ro-
do przegrody nosowej; boczym z ro6znymi wersjami jamy ustnej, np. Prosty, katowy lub
szczypce do nosa; kle-  zgiety z zebami lub potgczeniami w celu poprawy zatrzymania) z
szcze do uszu; kleszcze dwoma powigzanymi udami z ustami zgbatg . Jest wykonany z stali
do polipdw; ostre szczyp-nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowa-
ce do nosa; kleszcze do nia tymczasowego

przegrody nosowej
Kleszcze do zatok klino- Instrument chirurgiczny do usuwania prébek tkankilub kosci podczas

wych; kleszcze sitowe;  szyi/noséw/uszu (ENT). Instrument moze by¢ wyposazony w uchwyt

Kleszcze do zatok pierscienia lub uchwyt pistoletowy. Uchwyty pierscieniowe lub uch-

szczekowych wyty pistoletowe majg rozszerzone waty, ktére sg wyposazone w
wyttoczone lub mechaniczne mechanizmy blokujgce na dystalnym
koncu. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania
tymczasowego.
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Tonsillotomy Instrument chirurgiczny, ktéry stuzy do usuwania migdatéw podczas
wyciecia migdatkow. Mozna go zaprojektowacé albo elastyczng petle
do chwytania i przytrzymywania migdatow, albo jak metalowa obudo-
wa, ktéra trzyma i prowadzi przesuwane ostrze noza (gilotyna).
Elastyczna petla trzyma migdat, dzieki czemu mozna go usungc¢ za
pomocy ciecia chirurgicznego. Metalowa obudowa jest dostepna w
réznych wersjach manualnych korb, ktére prowadzg ostrze noza,
ktére przecina migdat. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do

zastosowania tymczasowego.
Uchwyt nagtosni; Instrument do chwytania, trzymania lub manipulowania strukturami

Dzwignia ciata obcego  anatomicznymi podczas interwencji ENT na np. Sukloch, przetyku,
tchawicy, larynx, gardfa, nosa lub ucha. Jest wykonany z stali nierd-
zewnej. Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany z otworami
ciafa, ktére nie sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym produk-
tem i zastosowaniem tymczasowym.

Przyrzady z walem przesuwnym

3.2 Wskazania

Przyrzady z watem przesuwnym sg uzywane w nastepujacych obszarach:

Szczypce do odrywania gipsu; Urzadzenie wykorzystywane jest w zabiegach. Moze by¢

nozyczki do gipsu uzywany wylgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.
Instrumenty chwytajgce Przyrzad znajduje zastosowanie w zabiegach ginekologic-

znych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszko-

lony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Uchwyt nagtosni; Dzwignia  Przyrzad jest uzywany podczas badah lub zabiegow laryngolo-

ciata obcego gicznych. Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Rongeur do krgzkow Przyrzad znajduje zastosowanie przy zabiegach chirurgicznych

miedzykregowych; przebijak kregostupa. Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim

do krgzkow kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub central-

miedzykregowych; kleszcze nym uktadem nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzo-

do laminektomii na przez przeszkolony i wykwalifikowany personel
specjalistyczny.

Kleszcze do chwytania Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.

Sciegien Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i

wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Kleszcze do biopsji odbytnicy; Przyrzad znajduje zastosowanie w roznych zabiegach chirurg-

Kleszcze do biopsiji icznych do badan histopatologicznych. Nie jest przeznaczony
do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem kragzenia lub centralnym uktadem nerwowym. Inter-
wencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwa-

lifikowany personel specjalistyczny.
Kleszcze do drzazg; Kleszcze Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.

do opatrunkow (polipéw); Kle- Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z
szcze do chwytania tkanek z sercem, centralnym uktadem krazenia lub centralnym uktadem
weglika wolframu; Kleszcze nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
do chwytania miesni; Kleszcze szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

do chwytania jelit i tkanek; Kle-

szcze do kapsutek; Kleszcze

do chwytania prostaty; Kle-

szcze chwytajgce
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Kleszcze do wola; kleszcze do Przyrzad stosowany jest podczas zabiegow chirurgicznych la-
gardfa; szczypce (trzon rurki); ryngologicznych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez
kleszcze do polipéw krtani;  przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
peseta do nosa i uszu; kle-

szcze do przegrody nosowej;

szczypce do nosa; kleszcze

do uszu; kleszcze do polipow;

ostre szczypce do nosa; kle-

szcze do przegrody nosowej;

Kleszcze do zatok klinowych;

kleszcze sitowe; Kleszcze do

zatok szczekowych; Tonsillo-

tomy

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

6.1

6.2
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Otwieranie i montaz

Otwieranie

1. Zamkng¢ uchwyt.

2. Nacisng¢ przycisk i przytrzymad.
3. Otworzy¢ uchwyt.

4. Urzadzenie jest odblokowane.

NN
':.\.\

Button

Handie

Upper locking part

=

S N
S

-
Opening.: step 2 u

Montaz

1. Wcisnij gérng cze$¢ zamka w dot do prowadnicy.

2. Zamknij uchwyt.
3. Narzedzie jest zablokowane..

]

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 Przygotowanie

Osoba odpowiedzialna za leczenie przygotowawcze jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze
leczenie jest nalezycie zaatakowane przy uzyciu odpowiedniego sprzetu, materiatow i perso-
nelu w obiekcie leczenia, a zatem osigga pozadany wynik. Wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania zastosowanego procesu. Wzywamy do notowania krajowych przepisow
dotyczacych przygotowania instrumentow.

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentow chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac¢ dla innych produktéw opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

7.1  Informacje o przygotowaniu instrumentow

Uzyj srodkoéw czyszczenia i/lub dezynfekcji 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 dezynfekcji 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.

711 Jakos¢ 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:

Przewodnosc¢: <15 us/cm (odstepstwo od tabeli w normie DIN EN 285)
Wartos¢ pH: 5-7

Twardos$¢ catkowita: <0,02 mmol CaOl/l

Zawartosc¢ soli: <10 mg/I

Fosforan (jako P,Os): <0,5 mg/I

Krzemian (jako SiO5): <1 mg/I

Chlorek: <2 mg/l

7.2 Przygotowanie w miejscu uzytkowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usung¢ grubsze zanieczyszczenia z instrumentéw za pomocg
odpowiedniej szczotki (patrz rozdziat Kapitel 7.1) i sptucz robocze kaniul. Nie uzywaj Srodkow
mocujgcych lub goragcej wody (>40°C), poniewaz powoduje to utrwalanie pozostatosci i moze
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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 tatwiejsze czyszczenie. Jesliinstrumenty majg kontakt z lekami korodujgcymi lub
srodkami czyszczgcymi, myj teze wodg natychmiast po uzyciu.

Dluzsze czasy suszenia, np. W przypadku usuwania suchego nie sg zatwierdzone i nie sg za-
lecane.

Przyrzady z watem przesuwnym

V Czas suszenia podczas walidacji wynosit 1 godzine.

7.3 Kapiel ultradzwiekowa (opcjonalnie)

Wszystkie instrumenty muszg zostac otwarte, zdemontowane, a wszelkie wneki przeptukane.
Umiesc¢ instrumenty w koszyku ekranowym w taki sposob, aby unika¢ 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.

7.4 Reczne czyszczenie

Poniewaz procesy mechaniczne mogg by¢ znormalizowane, odtworzone, a zatem
zatwierdzone, mechaniczne czyszczenie/dezynfekcja powinna byé preferowana od
procesow recznych. Proces recznego czyszczenia i dezynfekcji nie jest zatwierdzony
i tam jest dodatkowo zatwierdzony przez uzytkownika koncowego.

7.5 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, tadujgc:

B Umies¢ bezpiecznie zdemontowane lub otwierajgce instrumenty na tacy.
B Instrumenty z otworami i wgtebieniami muszg by¢ umieszczone z otwartg strong skie-
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rowang w dot, aby mozna je byto wyczysci¢, a bez wody z procesu czyszczenia nie
moze zbiera¢ sie w nich.
B Jesli jest dostepne, uzyj skoordynowanego urzgdzenia ptukania.

I Umiesc¢ instrumenty ze ztgczami w otwartej pozycji w maszynie do czyszczenia, i
dezynfekcji. W razie potrzeby uzyj kleszczy zatrzymujacych.

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. Wybér srodka czyszczacego zalezy od materiatu i wtasciwosci
instrumentéw, a takze przepiséw krajowych.

W przypadku zwiekszonego stezenia chlorkow w wodzie, na instrumentach moze wystgpic ko-
rozja wzerowa i naprezeniowa.

Wystepowanie takiej korozji mozna zminimalizowac¢ stosujac alkaliczne srodki czyszczgce i
wode demineralizowana.

Dodanie srodka neutralizujgcego na bazie kwasu utatwia sptukiwanie pozostatosci 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

7.6 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu ZzavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

v Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).

242




Przyrzady z walem przesuwnym [:E]

8 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 8.1.

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”.

8.1 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.

Jedli istniejg potgczenia, instrumenty powinny by¢ naoliwione produktem opieki przed testem
funkcjonalnym. Zalecamy medyczny biaty olej oparty na oleju parafinowym.

Nalezy réwniez sprawdzi¢ czytelnosc etykiet.

Sprawdz instrumenty ze stawami, aby utatwi¢ ruch. Przeprowadz kontrole funkcji zgodnie z za-
mierzonym zastosowaniem instrumentu.

Niezbedne testy na instrumenty z zgbkowaniem i szczekg sg miedzy innymi:
[ Prawidtowe otwieranie i zamykanie (ptynny ruch, kompletne)

B Nienaruszone zgbkowanie (wygiete, zerwane)
[ Szczeki muszg zamkng¢ sie poprawnie
B Bez rzucania szczekami (ugryzienie krzyzowe

Wadliwe produkty nie mogg by¢ stosowane i muszg ponownie ulec petnemu procesowi lecze-
nia przedprzestrzeniowego przed zwrotem.
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Przed sterylizacjg produkty muszg przejs¢ czyszczenie i dezynfekcje, sptukac¢ bez pozostatosci
przy uzyciu zdemineralizowanej wody i podsuszone. HEBUmedical zaleca stosowanie zat-

wierdzonego procesu sterylizacji pary (np. Sterylizator pod wzgledem EN 285 i zatwierdzony
zgodnie z DIN en ISO 17665-1).

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac dla innych produktow opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

Po zastosowaniu frakcjonowanej metody prézniowej nalezy wykonac sterylizacje z co naj-
mniej 134°C (USA 132°C) z minimalnym okresem mieszkalnym wynoszacym 3 minuty.
Suszenie prézniowe nalezy przeprowadzi¢ przez co najmniej 20 minut.

Y Parametry uzyte do walidacji sterylizacji pary

Prevacuum 3 razy

Temperatura sterylizacji 132 °C

Czas sterylizacji 1,5 minuty (metoda poét cyklu)
Czas schniecia 20 minut

Para musi by¢ wolna od sktadnikow, zalecane wartosci graniczne dla wody zasilajgcej i kon-
densatu pary sg okre$lone w normie EN 285.

Inne procesy sterylizacji sg kompatybilne, ale nie zostaty zatwierdzone przez HEBUmedical.
Podczas zatadunku nalezy przestrzegac zalecanej masy catkowitej! Po sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ sterylne opakowanie pod katem uszkodzen i sprawdzi¢ wskazniki sterylizaciji.

9.1 Opakowanie

Standardowe opakowanie produktéw do sterylizacji zgodne z normg ISO 11607. Opakowanie
musi by¢ odpowiednie dla narzedzi i chroni¢ przed skazeniem mikrobiologicznym podczas
przechowywania. Uszczelnienie nie moze by¢ naprezone. HEBUmedical zaleca pojemniki lub
typowe szpitalne opakowania papierowe/foliowe jako opakowania do sterylizaciji.

Podczas walidacji instrumenty pakowano w szpitalne powszechne pakiety sterylizacyjne
(pakiety papieru/folii) i sterylizowano pary.
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10 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.

11 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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12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Niemcy

Tel.: +4974619471-0
c € 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

Instrumentos de eixo deslizante

Simbolo Definigao
c € / c € 0123 Marcacao CE
A Atencéo
Y Parametros validados
J Fabricante
LOT Nome do lote
REF Numero de referéncia
B(only Dispositivo médico /
Dispositivo de prescrigao FDA
MD Dispositivo médico
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

Pingca para bidpsia retal; Um instrumento cirurgico para a remogao geral de amostras de biép-

Férceps de bidpsia sia de tumores e outros tecidos durante intervengdes cirurgicas para
exames histopatologicos. Normalmente, é feito de ago inoxidavel de
alta qualidade e é um instrumento longo e néo elastico, cujas extre-
midades distais sao fornecidas com duas conchas de corte em forma
com bordas afiadas, uma exatamente na outra, ou em conchas se-
melhantes a tesoura com uma aresta de corte que Habilite o corte do
teste de bidpsia. Estes sdo operados por meio de alcas de anel se-
melhante a uma tesoura na extremidade proximal. E inserido nas ca-
vidades do corpo por meio de uma abertura do corpo artificial ou
natural. O instrumento esta disponivel em varios tamanhos. E um in-
strumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria. Nao se destina ao
uso em contato direto com o coracéo, o sistema circulatério central

ou o sistema nervoso central.
Rongeur de disco inter- Um instrumento de mé&o cirurgico que é inserido entre os corpos ver-

vertebral; punc¢ao de dis-tebrais para cortar um disco largo e achatado da cartilagem da fibra.

co intervertebral; pinca O instrumento geralmente é robusto para ser estavel o suficiente para

de laminectomia poder cortar esses tecidos enquanto € fino o suficiente para ser inse-
rido nesse ambiente estreito. E um instrumento reutilizavel e para
aplicacéo temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com

0 coragao, o sistema circulatorio central ou o sistema nervoso central.
Pincas 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 associagao 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 associacao de
gesso. O produto geralmente é feito de aco inoxidavel e geralmente
possui um mecanismo de mola que suporta a abertura da boca. E um

instrumento nao invasivo e reutilizavel.
Pinga de preensdo de  Um instrumento cirdrgico com uma alga conectada e duas industrias,

tendao geralmente sofrimento, por atravessar, capturar, realizar, manter ou
se aproximar dos tenddes durante uma operagao. E um instrumento
reutilizavel e para aplicacao temporaria.
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Forceps para estilhagos; Um instrumento cirurgico para a retengado/seguramento atraumatico
Férceps para pensos e/ou comprimimento de tecido intestinal, tecido e alguns érgaos du-
(pdlipos); Forceps para rante uma intervengao cirargica. Normalmente, possui duas versoes:
agarrar tecidos com car- 1) um design auto -preservado e semelhante a uma tesoura com al-
boneto de tungsténio;  c¢as de anel;Ou 2) um grande design de pinga com industrias retas
Foérceps para agarrar  que se fundiram na extremidade proximal. Esta disponivel em taman-
musculos; Forceps para hos diferentes. O final do trabalho pode ser feito em diferentes
agarrar tecidos e intesti- versdes, por exemplo, em forma de anel, triangular, com chamadas
nos; Forceps para capsu-paralelas ou dente para dar um apoio ou perfis dobrados. As industri-
las; Férceps para agarrar as sdo tipicamente amplas e finas. E feito de ago inoxidavel. E um in-
prostatas strumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria. Nao se destina ao
uso em contato direto com o coracéo, o sistema circulatério central

ou o sistema nervoso central.
Pinca de preensao Um instrumento de m&o cirurgico que consiste em duas industrias

que passam em duas partes da boca durante uma conclusao. As par-
tes da boca s&o a parte real do alicate, que sao usadas em varios tra-
tamentos cirlrgicos e cirurgicos para agarrar ou puxar estruturas e,
portanto, estdo disponiveis em diferentes formas. E um instrumento
reutilizavel e para aplicacao temporaria. Nao se destina ao uso em
contato direto com o coragao, o sistema circulatorio central ou o sis-

tema nervoso central. )
Instrumentos de Um instrumento para agarrar e remover o DIU. E um produto invasivo

preensao e reutilizavel relacionado as aberturas corporais que nao se destinam
a conexao com um produto ativo e a aplicagao temporaria.

Pingas para bécio; pin- Um instrumento cirurgico geral para a agarragao temporaria, segu-

¢as para garganta; alica- rando ou manipulando estruturas anatdémicas durante uma inter-

tes (haste de tubo); vengao cirurgica de OR em, por exemplo, bronchi, eséfago, traquéia,

pincas para pélipos la- laringe, faringe, nariz ou orelha. Geralmente, possui dois projetos

ringeos; pingas para na- principais: 1) um design de bloqueio e tesoura com al¢as de anéis e

riz e ouvido; pingas para um fim de trabalho com diferentes versdes da boca, por exemplo, re-

septo nasal; alicates para ta, angular ou dobrada com dentes ou chamadas para melhorar a pa-
nariz; pincas para pélipos rada) com duas coxas conectadas com a boca dentada . E feito de
auriculares; alicates para aco inoxidavel. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo tempo-
nariz afiado; pingas para raria

septo

Pingas para seio esfenoi-Um instrumento cirurgico para remover amostras de tecido ou 0sso

dal; pinga etmoidal; Pin- durante o pescogo/nariz/orelhas (ENT). O instrumento pode ser equi-

ca para seio maxilar pado com uma alca de anel ou punho de pistola. As algcas do anel ou
as algas de pistola tém eixos estendidos que sao fornecidos com me-
canismos de travamento de forma estampada ou mecanicos na ex-
tremidade distal. E um instrumento reutilizavel e para aplicagao
temporaria.

Tonsilétomos Um instrumento cirdrgico usado para remover as améndoas durante
uma tonsilectomia. Ele pode ser projetado como um loop flexivel para
agarrar e segurar as améndoas ou como uma caixa de metal que se-
gura e lidera uma lamina de faca deslizante (uma guilhotina). O loop
flexivel mantém a améndoa para que possa ser removida com um
corte cirurgico. A carcaga de metal esta disponivel em diferentes
versdes de manivelas manuais que lideram a lamina da faca que cor-
ta a améndoa. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo tempo-
raria.
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Porta epiglote; Alavanca Um instrumento para agarrar, manter ou manipular estruturas anato-

de corpo estranho micas durante uma intervencdo ONT em, por exemplo, bronchi, es6-
fago, traquéia, laringe, faringe, nariz ou orelha. E feito de aco
inoxidavel. E um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aber-
turas corporais que nao se destinam a conexao com um produto ativo
e a aplicagao temporaria.

3.2 Indicacao

Instrumentos de eixo deslizante s&o utilizados nos seguintes dominios:

Pingas para retirar o gesso; te-O instrumento é utilizado em tratamentos. S6 pode ser utilizado

souras para gesso por pessoal especializado treinado e qualificado.
Instrumentos de preenséo O instrumento é utilizado em tratamentos ginecolégicos. A in-

tervencao deve ser realizada por pessoal especializado treina-

do e qualificado.
Porta epiglote; Alavanca de O instrumento é utilizado durante exames ou tratamentos otor-

corpo estranho rinolaringoldgicos. S6 pode ser utilizado por pessoal especiali-

zado treinado e qualificado.
Rongeur de disco interverteb- O instrumento é utilizado em procedimentos cirdrgicos na colu-

ral; puncgéo de disco interverte-na vertebral. Ndo se destina ao uso em contato direto com o co-
bral; pinca de laminectomia ragao, sistema circulatério central ou sistema nervoso central.
A intervencéao deve ser realizada por pessoal especializado

treinado e qualificado.
Pinca de preenséao de tendédo O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgi-

cos. A intervencao deve ser realizada por pessoal especializa-

do treinado e qualificado.
Pinga para biépsia retal; For- O instrumento € utilizado em diversos procedimentos cirdrgicos

ceps de bidpsia para exames histopatoldgicos. Nao se destina ao uso em con-
tato direto com o coracao, sistema circulatorio central ou siste-
ma nervoso central. A intervencéo deve ser realizada por

pessoal especializado treinado e qualificado.
Foérceps para estilhagos; Fér- O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirdrgi-

ceps para pensos (polipos); cos. Nao se destina ao uso em contato direto com o coragéo,
Forceps para agarrar tecidos sistema circulatério central ou sistema nervoso central. A inter-
com carboneto de tungsténio; vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado e
Foérceps para agarrar muscu- qualificado.

los; Forceps para agarrar teci-

dos e intestinos; Forceps para

capsulas; Forceps para agar-

rar préstatas; Pinga de

preensao
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Pincas para bécio; pingas para O instrumento é utilizado durante procedimentos cirurgicos
garganta; alicates (haste de tu-otorrinolaringolégicos. A intervencao deve ser realizada por
bo); pingas para pdlipos laring-pessoal especializado treinado e qualificado.

€0s; pingas para nariz e

ouvido; pingas para septo na-

sal; alicates para nariz; pingas

para polipos auriculares; alica-

tes para nariz afiado; pingas

para septo; Pincas para seio

esfenoidal; pinga etmoidal;

Pinca para seio maxilar; Tonsi-

I6tomos

3.3 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicagcbes 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 utilizacao, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a
danos e contaminagéao!

Para evitar qualquer corrosao 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 infec¢ao 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.

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.
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6.1

6.2
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Abertura

Abertura

1. Feche a alca.

e montagem

2. Pressione o botdo e mantenha-o pressionado.

3. Abra a alga.

4. O instrumento esta destravado.

Upper locking part

B B — :.-_—___,;,.;:___.__‘
Button ﬁ’ "'\

Handie |/
;:;

I/ |
—— =
IRC
=
Opening.: step 2 i |:§

=

Montagem

1. Pressione a parte superior da pe¢a de fecho para baixo na guia.

2. Feche a alga.

3. O instrumento esta bloqueado.

Assembling.: step 1

—

———,—————

Guiding rail




Instrumentos de eixo deslizante I:]:i]

7 Preparacao

A pessoa encarregada do tratamento preparatério € responsavel por garantir que o tratamento
seja devidamente atendido usando o equipamento, materiais e pessoal relevante na insta-
lagdo de tratamento e, portanto, alcanga o resultado desejado. Isso requer validagao e moni-
toramento de rotina do processo usado. Exortamos vocé a tomar nota dos regulamentos
nacionais que lidam com a preparacéo de instrumentos.

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.

7.1 Informagodes sobre a preparacao 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¢cdo 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 acessorio de arma-
zenamento ou aperto.

Observe as instrugdes do fabricante da limpeza - e do equipamento de esterilizagao.

711 Qualidade da agua

Para limpeza, neutralizagdo e enxague, recomendamos o uso de agua desmineralizada de
acordo com o "DGKH, DGSV, AKI para a validagdo e monitoramento de rotina de processos
de limpeza e desinfec¢céo 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)
Valorde pH: 5-7

Dureza total: 0,02 mmol CaOl/l

Teor de sal: < 10 mg/I

Fosfato (como P,0s5): <0,5 mg/I

Silicato (como SiO5): =1 mgl/l

Cloreto: = 2 mg/I

7.2 Preparacgao no local de uso

Imediatamente apdés a utilizacdo, remover a sujidade grosseira dos instrumentos com uma
escova adequada (ver capitulo Kapitel 7.1) e enxaguar as canulas de trabalho. Nao use agente
de fixagao ou agua quente (> 40°C), pois isso resulta em residuos se tornando fixo e pode afe-
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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.

V O tempo de secagem durante a validacao foi de 1 hora.

7.3 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 instrugdes 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.

7.4 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.

7.5 Limpeza mecénica

Devido aos padrdes 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 cirirgicos, por exemplolnstrumentos
de Miele.

Observe o seguinte carregando:

B Coloque os instrumentos desmontados ou abertos com seguranga na bandeja.
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[ 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.

Se disponivel, use um dispositivo de enxaguamento coordenado.

[ Coloque os instrumentos com juntas em uma posig¢éo aberta na limpeza e desin-
feccdo. Se necessario, use a pinga de retengéo.

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 utilizagao 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 tensdo nos instrumentos.

A ocorréncia de tal corrosao 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

7.6 Secagem

Garanta a secagem adequada pelo dispositivo de limpeza e desinfec¢ao ou usando outras
medidas adequadas.

v A secagem foi omitida na validagéo (pior condigéo de caso).

258




Instrumentos de eixo deslizante [:E]

8 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
8.1.

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".

8.1 Teste de funcionamento

Um produto recém -adquirido deve ser submetido a uma verificacido visual e de fungao com-
pleta apds sua entrega e antes de cada uso.

Os produtos devem ser verificados quanto a irregularidades. Prestando atencgao 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 fungcao de acordo com a aplicagdo pretendida do instrumento.

Testes essenciais para instrumentos com serramento e mandibula estdo entre outros:
B Abertura correta e fechamento (movimento suave, completo)

[ Serrisao intacta (dobrada, quebrada)
B As mandibulas devem fechar corretamente
I Nao jogando as mandibulas (mordida cruzada)

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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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.

9.1 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
esterilizacao.

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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10 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.

11 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 ||| "

12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Alemanha

Tel. +4974619471-0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicatii pentru simboluri

Instrumente cu arbore glisant

Simbol Definitie
c € / c € 0123 Marcaj CE
A Atentie
Y Parametri validati
J 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

Forceps pentru biopsie  Un instrument chirurgical pentru indepartarea generala a probelor de

rectala; Pensa pentru bi- biopsie de tumori si alte tesuturi in timpul interventiilor chirurgicale

opsie pentru examenele histopatologice. Este de obicei fabricat din otel in-
oxidabil de inalta calitate si este un instrument lung, unelastic, al
carui capete distale sunt prevazute cu doua cochilii de taiere in forma
de margini ascutite, una exact in cealaltd sau cochilii asemanatoare
cu foarfeca cu o margine de taiere care Activati taierea testului de bi-
opsie. Acestea sunt operate prin manere inele asemanatoare foarfe-
celor la capatul proximal. Este introdus in cavitatile corpului printr -o
deschidere a corpului artificial sau natural. Instrumentul este disponi-
bil intr -o varietate de dimensiuni. Este un instrument reutilizabil si
pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact di-

rect cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Rongeur pentru discuri in-Un instrument chirurgical de mana care este introdus intre corpurile

tervertebrale; perforator vertebrale pentru a taia un disc larg, aplatizat al cartilajului de fibre.
pentru discuri interverteb-Instrumentul este de obicei robust pentru a fi suficient de stabil pentru
rale; forceps pentru lami- a putea taia astfel tesuturi, in timp ce este suficient de subtire pentru
nectomie a fi introdus in acest mediu ingust. Este un instrument reutilizabil si

pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact di-

rect cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Cleste pentru ruperea 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 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 rotunjit 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.
Pensé de prindere a ten- Un instrument chirurgical cu méner conectat si doua industrii, de obi-
donului cei durere, pentru traversarea, capturarea, realizarea, detinerea sau

abordarea tendoanelor in timpul unei operatii. Este un instrument
reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Forceps pentru aschii;  Un instrument chirurgical pentru tesutul atraumatic de retinere/prin-
Forceps pentru pansa- dere si/sau comprimare tesut intestinal, tesut si unele organe in tim-
mente (Polypus); Forceps pul unei interventii chirurgicale. De obicei, are doua versiuni: 1) un
de prindere a tesuturilor design auto -consacrat, asemanator foarfecelor, cu méanere in-
cu carbura de tungsten; ele;Sau 2) un design mare de penset cu industrii drepte care s -au
Forceps de prindere a  contopit la capatul proximal. Este disponibil in diferite dimensiuni.
muschilor; Forceps de  Sfarsitul lucrarii poate fi facut in diferite versiuni, de exemplu, in
prindere a intestinelor si forma de inel, triunghiular, cu apeluri paralele sau dinti pentru a oferi
tesuturilor; Forceps pen- un suport sau profiluri indoite indoite. Industriile sunt de obicei largi
tru capsule; Forceps de si subtiri. Este confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument
prindere a prostatei reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii
in contact direct cu inima, sistemul circulator central sau sistemul

nervos central.
Pense de prindere Un instrument de méana chirurgical format din doua industrii care trec

in doua parti ale gurii peste o concluzie. Partile gurii sunt partea reala
a clestelor, care sunt utilizate in diferite tratamente chirurgicale, chi-
rurgicale pentru structurarea sau tractiunea structuri si sunt, prin ur-
mare, disponibile sub diferite forme. Este un instrument reutilizabil si
pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact di-

rect cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Instrumente de prindere Un instrument pentru intelegerea si eliminarea IUD. Este un produs

reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt desti-

nate conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Pensa gusa; forceps pen-Un instrument general, chirurgical, pentru prinderea temporara,

tru gat; clesti (ax tub);  detinerea sau manipularea structurilor anatomice in timpul unei
pense pentru polipi laring-interventii chirurgicale asupra, de exemplu, bronhiile, esofagul, tra-
ieni; penseta pentru nas heea, laringele, faringele, nasul sau urechea. De obicei, are doua
si urechi; forceps pentru modele principale: 1) un design de blocare, asemanator foarfecelor,
sept nazal; clesti pentru cu manere inele si un capat de lucru cu versiuni diferite ale gurii, de
nas; Pensa pentru urechi exemplu, drept, inclinat sau aplecat cu dinti sau apeluri pentru

Instrumente cu arbore glisant

Pensa pentru polipi; imbunatatirea opririi) cu doua coapse conectate cu gura dintata .
Clesti cu nas ascutit; for- Este confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si
cepsul septului pentru o cerere temporara

Pensa pentru sinusuri ~ Un instrument chirurgical pentru indepartarea probelor de tesut sau
sfenoidale; forcepsul et- oase in timpul gatului/nasurilor/urechilor (ENT). Instrumentul poate fi
moid; Pensa pentru sinu- echipat cu un maner de inel sau cu o prindere a pistolului. Manerele
suri maxilare inelului sau manerele de pistol au arbori extingi care sunt prevazute
cu mecanisme de blocare asemanatoare sau mecanice stampilate la
capatul distal. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

temporara.
Tonsilotome Un instrument chirurgical care este utilizat pentru a indeparta migda-

lele in timpul unei amigdalectomii. Poate fi proiectat fie ca o bucla
flexibila pentru a intelege si a tine migdalele, fie ca o carcasa
metalica care tine si duce o lama de cutit glisant (o ghilotina). Bucla
flexibila tine migdale, astfel incat sa poata fi indepartata cu o taietura
chirurgicala. Carcasa metalica este disponibila in diferite versiuni de
manivele manuale care conduc lama cutitului care taie migdalele.
Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Suport de epiglota; Parg- Un instrument pentru prindere, detinerea sau manipularea structuri-

hie pentru corp strain lor anatomice in timpul unei interventii de exemplu, de exemplu,
bronhiile, esofagul, traheea, laringele, faringele, nasul sau urechea.
Este confectionat din otel inoxidabil. Este un produs reutilizabil, inva-
ziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt destinate conexiunii
la un produs activ si pentru aplicarea temporara.

3.2 Indicatie

Instrumente cu arbore glisant sunt utilizate ih urmatoarele domenii:

Cleste pentru ruperea ghipsu-Instrumentul este utilizat in tratamente. Acesta poate fi utilizat

lui; foarfeca pentru ghips numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
Instrumente de prindere Instrumentul este utilizat in tratamentele de ginecologie.

Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Suport de epiglota; Parghie Instrumentul este utilizat in timpul examinarilor sau tratamente-

pentru corp strain lor ORL. Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de

specialitate instruit si calificat.
Rongeur pentru discuri inter- Instrumentul este utilizat in proceduri chirurgicale la nivelul co-

vertebrale; perforator pentru loanei vertebrale. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu
discuriintervertebrale; forceps inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
pentru laminectomie Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Pensa de prindere a tendonu-Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale.

lui Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
struit si calificat.
Forceps pentru biopsie Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale pentru

rectald; Pensa pentru biopsie examene histopatologice. Nu este destinat utilizarii in contact di-
rect cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos
central. Interventia trebuie efectuatd de catre personal de spe-

cialitate instruit si calificat.
Forceps pentru aschii; For-  Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale. Nu

ceps pentru pansamente (Po- este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circula-
lypus); Forceps de prindere a tor central sau sistemul nervos central. Interventia trebuie
tesuturilor cu carbura de tung-efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
sten; Forceps de prindere a

muschilor; Forceps de prinde-

re a intestinelor si tesuturilor;

Forceps pentru capsule; For-

ceps de prindere a prostatei;

Pense de prindere
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Pensa gusa; forceps pentru  Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale ORL.
gat; clesti (ax tub); pense pen-Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
tru polipi laringieni; penseta struit si calificat.

pentru nas si urechi; forceps

pentru sept nazal; clesti pen-

tru nas; Pensa pentru urechi

Pensa pentru polipi; Clesti cu

nas ascutit; forcepsul septului;

Pensa pentru sinusuri sfenoi-

dale; forcepsul etmoid; Pensa

pentru sinusuri maxilare; Ton-

silotome

Instrumente cu arbore glisant

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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4

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

6.1

6.2

270

Deschidere si asamblare

Deschidere

1. Inchideti méanerul.

2. Apasati butonul si mentineti-| apasat.

3. Deschideti méanerul.
4. Instrumentul este deblocat.

——— Y

Button

Handie

Upper locking part

=y

=

o

S
':.\.\

-
Opening.: step 2 u

Asamblare

1. Apasati partea superioara a dispozitivului de inchidere in jos in ghidaj.

2. inchideti manerul.
3. Instrumentul este blocat.

]

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 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.

7.1  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 Iasati niciodata instrumente in agentii de curatare sau dezinfectare mai mult decéat
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.

7.1.1 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 rutina 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 ps/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,O5): <0,5 mg/I|

Silicat (ca SiO5): =1 mg/Il

Clorura: =2 mgl/l

7.2 Pregatirea la locul de utilizare

Imediat dupa utilizare, indepartati murdaria grosiera de pe instrumente cu o perie adecvata (a
se vedea capitolul Kapitel 7.1) 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.
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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.

7.3  Baie cu ultrasunete (optional)

Toate instrumentele trebuie deschise, demontate si orice cavitati clatite.

Puneti instrumente in 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.

7.4  Curatare manuala

Deoarece procesele mecanice pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, valida-
te, curatarea mecanica/dezinfectarea ar trebui sa fie preferatd proceselor manuale.
Procesul de curatare manuala si dezinfectare nu este validat si trebuie validat in plus
de catre utilizatorul final.

7.5 Curatare mecanica

Datorita 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 urmatoarele 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-
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sul de curatare.

Puneti instrumentele cu imbinari intr -0 pozitie deschisa in curatare, si masina de
dezinfectare. Dacéa este necesar, utilizati forcepsul de retinere.

Curatarea prealabila 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 in 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

7.6 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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8 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
8.1.

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”.

8.1  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.

Tn cazul in care exista imbinari, instrumentele trebuie lubrifiate cu un produs de ingrijire pe baza
de parafina inainte de verificarea functionala. In acest scop, recomandam un ulei medical alb
pe baza de ulei de parafina.

Instrumentele cu articulatii ar trebui apoi sa fie verificate pentru usurinta de miscare.

De asemenea, trebuie verificata lizibilitatea etichetei.

Efectuati alte teste functionale in functie de utilizarea prevazuta a instrumentului.

Testele esentiale pentru instrumente cu serratie si maxilar sunt printre altele:
[} Deschiderea si inchiderea corecta (miscare lind, completa)

B serrare intacta (indoita, rupta)
[ falcile trebuie sa se inchida corect
[ Fara aruncarea falcilor (muscatura incrucisata)

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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9 Sterilizare

Instrumente cu arbore glisant

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.

9.1 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.

v In timpul valid&rii, instrumentele au fost ambalate in pachetele de sterilizare comune de spital
(pachete de hartie/film) si sterilizate cu aburi.

v

10 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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11 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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12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germania

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

E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolforklaringar

Instrument med glidande axel

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

Rektal biopsi pincett; Bi- Ett kirurgiskt instrument for allmant avlagsnande av biopsiprover av

opsitang

tumdrer och andra vavnader under kirurgiska ingrepp for histopato-
logiska undersdkningar. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal av
hog kvalitet och ar ett langt, oelastiskt instrument, vars distala andar
ar forsedda med tva formade skarskal med vassa kanter, en i exakt
den andra eller saxliknande skal med en banbrytande som Aktivera
skarning av biopsipestet. Dessa drivs via saxliknande ringhandtag i
den proximala anden. Det séatts in i kroppshaligheter via en kon-
stgjord eller naturlig kroppsoppning. Instrumentet finns i olika storle-
kar. 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.

Rongeur for mellankotski- Ett kirurgiskt handinstrument som satts in mellan ryggraden for att
va; stans for mellankotski-klippa av en bred, platta skiva pa fiberbrosket. Instrumentet ar van-

va; laminektomitang

Avrivningstang for gips;
sax for gips

Sengripande pincett

ligtvis robust att vara tillrackligt stabilt for att kunna klippa sadana
vavnader medan det ar tillrackligt tunt for att sattas in i denna smala
miljé. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillam-
pning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat,

det centrala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett stort, saxliknande, hand -hallet instrument, vars blad distalt dver-

férdes 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 forhindra patientens skada nar du skar gipsférenin-
gen. Produkten ar vanligtvis tillverkad av rostfritt stal och har vanlig-
tvis en fjadermekanism som stdder att 6ppna munnen. Det ar ett icke

-invasivt, ateranvandbart instrument.
Ett kirurgiskt instrument med ett anslutet handtag och tva branscher,

vanligtvis sorg, for att korsa, fanga, genomfora, halla eller ndrma sig
senor under en operation. Det ar ett ateranvandbart instrument och
for tillfallig tilldmpning.
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Splittertang; férband- Ett kirurgiskt instrument for det atraumatiska hallning/gripande och/
stang (polyp); vavnadsgri-eller komprimerande tarmvavnad, vavnad och vissa organ under en
pande tang med kirurgisk ingripande. Den har vanligtvis tva versioner: 1) en sjalvbe-

volframkarbid; muskelgri- varad, saxliknande design med ringhandtag; Eller 2) en stor pincett-
pande tang; tarm- och design med raka industrier som slogs samman i den proximala
vavnadsgripande tdng; anden. Det finns i olika storlekar. Slutet pa arbetet kan goéras i olika
kapseltang; prostatagri- versioner, t.ex. ringformad, triangular, med parallella samtal eller
pande tang tand att ge ett stdd eller bojda profiler bdjda. Branscherna ar vanlig-
tvis breda och tunna. Det ar tillverkat av rostfritt stal. Det ar ett ate-
ranvandbart instrument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett
fér anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulations-

systemet eller det centrala nervsystemet.
Pincett for gripande Ett kirurgiskt handinstrument som bestar av tva branscher som

passerar i tva mundelar over en slutsats. Mundelarna ar den faktiska
delen av tdngen, som anvands i olika kirurgiska, kirurgiska behand-
lingar for att ta tag i eller dra strukturer och darfér finns tillgangliga i
olika former. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
[dmpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjar-
tat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala

nervsystemet.
Gripande instrument Ett instrument for att ta tag i och ta bort IUD: er. Det ar en ateran-

vandbar, invasiv produkt relaterad till kroppsdppningar som inte ar
avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillam-
ning.

Goiter pincett; hals pin- rI%tt aglglmént, kirurgiskt instrument for det tillfalliga gripande, innehav
cett; tang (rorskaft); laryn-eller manipulering av anatomiska strukturer under en kirurgisk ent -
geal polyp pincett; ndsa intervention pa t.ex. bronki, matstrupen, luftstrupen, larynx, svalg,
och Ora pincett; nasal sep-nasa eller 6rat. Den har vanligtvis tva huvudsakliga monster: 1) en
tum pincett; ndsa tdng;  blockerande, saxliknande design med ringhandtag och ett fungeran-
Oron pincett polyp pincett; de slut med olika munversioner, t.ex. rak, vinklad eller béjd med tan-
Sharp nasa tang; septum der eller samtal for att forbattra stoppet) med tva anslutna lar med
pincett tandade mun . Det ar tillverkat av rostfritt stal. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och or tillfallig tilldmpning
Pincett for sphenoidal si- Ett kirurgiskt instrument for att aviagsna vavnad eller benprover un-

nus; etmoid pincett; Pin- der hals/nasor/éron (ENT). Instrumentet kan utrustas med ett ring-

cett for maxillarsinus handtag eller pistolgrepp. Ringhandtagen eller pistolgrepp har
utstrackta axlar som ar forsedda med stamplade -liknande eller me-
kaniska lasmekanismer i den distala anden. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tilldampning.
Tonsillotomer Ett kirurgiskt instrument som anvands for att ta bort mandlarna under

en tonsillektomi. Det kan utformas antingen som en flexibel slinga for
att greppa och halla mandlarna eller som ett metallhus som haller
och leder ett skjutknivblad (en guillotin). Den flexibla slingan haller
mandeln s& att den kan tas bort med en kirurgisk snitt. Metallhuset
finns i olika versioner av manuella vevar som leder knivbladet som
skar mandeln. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig

tilldmpning.
Epiglottishallare; Spak for Ett instrument for gripande, innehav eller manipulering av anatomis-
frammande kroppar ka strukturer under en ENT -intervention pa t.ex. bronki, matstrupen,

luftrér, larynx, svalg, nasa eller érat. Det ar tillverkat av rostfritt stal.
Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad till kropps6ppnin-
gar som inte ar avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for till-
fallig tillampning.
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3.2 Indikation

Instrument med glidande axel anvands inom féljande omraden:

Avrivningstang for gips; sax for Instrumentet anvands i behandlingar. Den far endast anvandas

gips
Gripande instrument

Epiglottishallare; Spak for
frammande kroppar

Rongeur for mellankotskiva;

av utbildad och kvalificerad fackpersonal.
Instrumentet anvands vid gynekologiska behandlingar. Ingrep-

pet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands vid ONH-undersdkningar eller behandlin-

gar. Den far endast anvandas av utbildad och kvalificerad fack-

personal.
Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp pa ryggraden. Det

stans for mellankotskiva; lami-ar inte avsett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det cen-

nektomitang

Sengripande pincett

Rektal biopsi pincett; Biopsi-
tang

trala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet. In-
greppet ska utféras av utbildad och kvalificerad

specialistpersonal.
Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Ingreppet ska

utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp for histopato-

logiska undersokningar. Det ar inte avsett att anvandas i direkt
kontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det
centrala nervsystemet. Ingreppet ska utféras av utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

Splittertang; forbandstang (po-Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Det ar inte av-

lyp); vavnadsgripande tang

sett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirku-

med volframkarbid; muskelgri-lationssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet ska

pande tang; tarm- och vav-
nadsgripande tang;
kapseltang; prostatagripande
tang; Pincett for gripande
Goiter pincett; hals pincett;

utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

Instrumentet anvands under ONH-kirurgiska ingrepp. Ingreppet

tang (rorskaft); laryngeal polyp ska utforas av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

pincett; nasa och Ora pincett;
nasal septum pincett; nasa
tang; 6ron pincett polyp pin-

cett; Sharp nasa tang; septum
pincett; Pincett for sphenoidal

sinus; etmoid pincett; Pincett
for maxillarsinus; Tonsilloto-
mer

3.3 Kontraindikationer

Det finns inga kénda 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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Bhy SV

5

Hantering

Typen av behandling ska bestammas i varje enskilt fall av kirurgen i samarbete med internla-
karen och narkoslakaren.
Operationell anvandning inom olika kirurgiska discipliner maste utféras av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

6

6.1

6.2

Oppning och montering

Oppning

1. Stang handtaget.

2. Tryck pa knappen och hall den intryckt.

3. Oppna handtaget.

4. Instrumentet ar nu olast.

Opening.: step 2

Upper locking part

Montering

1. Tryck ned den Ovre lasdelen i styrningen.

2. Stang handtaget.
3. Instrumentet ar nu last.

i

—

Assembling.: step 1

Guiding rail

— —
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7 Forberedelse
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Personen som ansvarar for férberedande behandling ar ansvarig for att sakerstalla att behand-
lingen ar vederborligen skot 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.

71 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 rengoras i en lagrings- eller klammajlighet.
Observera tillverkarens instruktioner fér rengéring - och steriliseringsutrustning.

7.1.1 Vattenkvalitet

For rengoring, neutralisering och skéljning rekommenderar vi anvandning av demineraliserat
vatten i enlighet med "riktlinjen DGKH, DGSV, AKI for validering och rutindvervakning av auto-
matiserad rengdring 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 CaOl/l

Salthalt: <10 mg/I

Fosfat (som P,05): 0,5 mg/l

Silikat (som SiO5): =1 mgl/l

Klorid: <2 mg/l

7.2 Forberedelse pa anvandningsplatsen

Omedelbart efter anvandning ska du avlagsna grov smuts fran instrumenten med en lamplig
borste (se kapitel Kapitel 7.1) 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.
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Demontera och/eller 6ppna instrumenten sa langt det ar majligt.

Instrumenten boér rengdras sa snart som majligt efter anvandning for att minska torkningen av
rester och darmed underlatta rengéringen. 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.

7.3  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.

Rengoringen 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.

Skdlj sedan instrumenten, inklusive alla halrum, och mata in dem i rengérings- 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.

7.4 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.

7.5 Mekanisk rengoring

Pa grund av internationella standarder (EN ISO 15883) och nationella rikilinjer bér endast va-
liderade mekaniska rengorings- och desinfektionsforfaranden. FOor automatiserad rengoring 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.

B 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.
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B Om du ar tillganglig, anvand en samordnad skéljningsenhet.

B Placera instrumenten med leder i ett 6ppet lage i rengodring, och desinfektionsmaski-
nen. Vid behov anvand bibehallen pincett

Forskaljningen foljs av torr rengdring.
Kemisk rengdéring boér utféras i 40-60°C i minst 5 minuter.

Vi rekommenderar att du anvander rengoéringsmedel med ett pH-varde mellan 9 och 10, t.ex.
Neodisher MediClean forte fran Dr Weigert. Valet av rengdringsmedel 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.

Forekomsten av sadan korrosion kan minimeras genom att anvanda alkaliska rengéringsme-
del och demineraliserat vatten.

Tillsatsen av ett syrabaserat neutraliseringsmedel gor det lattare att skdlja bort rester av alka-
liska rengdringsmedel under den forsta mellanskdljningen.

For att forhindra att avlagringar bildas rekommenderas anvandning av neutrala rengéringsme-
del om vattenkvaliteten ar ogynnsam.
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Termisk desinfektion sker efter den andra mellanskaéljningen.
Termisk desinfektion ska utféras med avmineraliserat vatten som motsvarar mikrobiologisk dri-
cksvattenkvalitet (< 100 CFU/mI dricksvatten) vid 80 till 95 °C och en exponeringstid i enlig-

het med EN ISO 15883.

Diskgodset maste tas ut ur maskinen nar programmet ar slut, eftersom det kan orsaka korro-
sion om det ligger kvar i maskinen.

v Parametrar som anvands for validering av forberedelser

Forskdljning

1 minut med kallt kranvatten

Rengoring

Temperatur: 55°C

Blétande tid: 5 minuter (varsta fall)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (varsta fall)

Neutralisering

Temperatur: kallt demineraliserat vatten

Bl6tningstid: 2 minuter

Neodisher Z 0,1%

Skoljning

2 minuter med kallt avmineraliserat vatten

Desinfektion

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Bl6tningstid: 5 minuter

7.6 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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8 Underhall, inspektion
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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
8.1.

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”.

8.1 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 uppmarksam pa sprickor, frakturer och fo-
rekomst av korrosion.

Om det finns leder bor instrumenten oljas med en vardprodukt fére 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.

Utfér en funktionskontroll i enlighet med instrumentets avsedda tillampning.

Viktiga tester for instrument med serration och kake ar bland andra:
I Korrekt 6ppning och stangning (smidig rorelse, komplett)

B Intakt Serration (Bent, Broken Off)
I kaftarna maste stédnga ordentligt
B Inga kastar kdkarna (Cross Bite)

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt den kompletta prefaratoriska be-
handlingsprocessen igen innan de returneras.
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9  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.

9.1 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 férvaring. Forseglingen far inte vara under spanning. HEBUmedical rekommenderar
behallare eller typiska sjukhusférpackningar av papper/film som steriliseringsférpackningar.

Under validering forpackades instrumenten pa sjukhus vanliga steriliseringsférpackningar (pap-
pers/filmférpackningar) och angsteriliserade.

10 Livstid

Angsteriliseringsforfarandet 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 6ver detta cykelvarde om test-
beskrivningarna i kapitel 7 har slutforts.
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11 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 "

12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Tyskland

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

E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Vysvetlenia symbolov

Posuvné hriadelové nastroje

Symbol Definicia
c € / c € 0123 Oznacenie CE
A NebezpecCenstvo
v Overené parametre
d Vyrobca
| L0T1 Nazov Sarze
REF Referencné Cislo
B(only Zdravotnicka pomdcka /
Pomécka na predpis FDA
MD Zdravotnicka pomdcka
faa) Nie sterilné
——‘}\yi- Skladujte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia
W
T Skladujte v suchu
EE] (T3] (Elektronicky) navod na pouZzitie

Himweis auf elFU
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2 Uvod

Kupou tohto pristroja ziskavate vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a
pouZzivanie su popisané nizSie.

V zaujme minimalizacie rizik a zbyto&ného stresu pre pacientov, pouZzivatelov a tretie strany si
pozorne precitajte navod na pouZzitie a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste.

Nase vyrobky su uréené vyluéne na profesionalne pouzitie nalezite vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalom a méZzu ich kupovat len takito pracovnici.

3 Uréené pouzitie
3.1 Zamyslané pouzitie

KliesSte na rektalnu biop- Chirurgicky nastroj na vSeobecné odstranenie vzoriek biopsie nado-

siu; Bioptické klieste rov a inych tkaniv po€as chirurgickych zakrokov na histopatologické
vySetrenia. ZvyC€ajne je vyrobena z vysokej kvality z nehrdzavejucej
ocele a je to dlhy, neellasticky pristroj, ktorého distalne konce su vy-
bavené dvoma tvarovanymi reznymi Skrupinami s ostrymi hrana
Povolte rezanie testu biopsie. Tieto sa prevadzkuju pomocou nozni-
covych klincovych rukovati na proximalnom konci. Vlozi sa do te-
lesnych dutin prostrednictvom umelého alebo prirodného otvorenia
tela. Pristroj je k dispozicii v roznych velkostiach. 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.
Réngeur na medzistav- Chirurgicky rucny pristroj, ktory sa vklada medzi stavcové tela, aby sa

cove platni¢ky; dierovaC odrezal Siroky splosteny disk chrupavky z vlakien. Pristroj je zvy€ajne

medzistavcovych robustny na to, aby bol dostato€ne stabilny na to, aby bol schopny
platniCiek; klieSte na la- rezat takéto tkaniva, zatial o je dostatoCne tenky na to, aby sa vloZil
minektémiu do tohto Uzkeho prostredia. Je to opakovane pouZzitelny nastroj a pre

docasnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so
srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy

systém.
KlieSte na odtrhavanie  Velky, noznicovy, rucne heldovy pristroj, ktorého listy sa na konci dis-
omietky; nozZnice na talne prenasaju do ré6znych nahubkov . Spicka jedného z distalnych
omietku listov mechanizmu rezania s noznicou je zvy€ajne zaoblena na spod-

nom okraji, aby sa zabranilo poSkodeniu pacienta pri rezani asociacie
omietky. Produkt je zvy&ajne vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele a
zvyC€ajne ma pruzinovy mechanizmus, ktory podporuje otvorenie ust.

Je to neinvazivny, opakovane pouZzitelny nastroj.
KlieSte na uchopenie  Chirurgicky pristroj s pripojenou rukovatou a dvoma priemyselnymi

Slachy odvetviami, zvyCajne smutok, na prechod, zachytavanie, vykonava-
nie, drzanie alebo bliZiace sa Slachy po¢as operacie. Je to opakova-
ne pouzitefny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.
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KlieSte na triesky; KlieSte Chirurgicky pristroj na atraumatické drzanie/uchopenie a/alebo kom-
na obvazy (polypy); presné ¢revné tkanivo, tkanivo a niektoré organy pocas chirurgického
KlieSte na uchopenie tka-zakroku. Zvy€ajne ma dve verzie: 1) samostatne zasluzeny dizajn po-
niv s karbidom volframu; dobny noznici s rukovatami prstenov;Alebo 2) velky tweezing dizajn
KlieSte na uchopenie s priamymi odvetviami, ktoré sa zIUc€ili na proximalnom konci. Je k
svalov; KlieSte na ucho- dispozicii v roznych velkostiach. Koniec prace je mozné vykonat' v

penie Criev a tkaniv; réznych verziach, napriklad prsten, trojuholnikovy, s paralelnymi ho-
KlieSte na kapsule; vormi alebo zubami, aby sa podporila alebo ohybala profily. Odvetvia
KlieSte na uchopenie  su zvy€ajne Siroké a tenké. Je vyrobena z nehrdzavejucej ocele. Je
prostaty to opakovane pouzitelny nastroj a pre docasnu aplikaciu. Nie je

uréeny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym obe-

) hovym systémom alebo centralny nervovy systém.

Uchopové klieste Chirurgicky ruény nastroj pozostavaijuci z dvoch odvetvi, ktoré pre-
chadzaju do dvoch &asti Ust po zaver. Casti Ust su skutoénou astou
kliesti, ktoré sa pouzivaju v réznych chirurgickych chirurgickych
oSetreniach na uchopenie alebo tahanie Struktur, a preto su k dispo-
zicii v rdznych formach. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre
doc€asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so
srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy
systéem.

Uchopovacie nastroje N);'nstroj na uchopenie a odstranenie IUD. Je to opakovane pouzitelny,
invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela, ktory nie je uréeny na pri-

pojenie k aktivnemu produktu a na do€asnu aplikaciu.
KlieSte na strumu; klieSte V8eobecny, chirurgicky nastroj na do€asné uchopenie, drzanie alebo

na hrdlo; kliedte na hrta- manipulaciu s anatomickymi Struktarami pocas chirurgického zasahu
nové polypy; pinzeta na na ERG na napr. Bronchi, pazerak, priedusny, hrtanx, hitajny nos,
nos a ucho; klie$te na no-nos alebo ucho. Zvy€ajne ma dva hlavné vzory: 1) blokovanie, nozni-
sovu priehradku; klieSte covy dizajn s kluCkami prstefiov a pracovny koniec s réznymi verzia-
na nos; klieSte na polypy; mi ust, napr. Rovny, Sikmy alebo ohybany zubami alebo volania na
klieSte na usné polypy; zlepSenie Stop) s dvoma pripojenymi stehnami s ozubenymi ustami .

ostré klieste na nos; Je vyrobena z nehrdzavejlucej ocele. Je to opakovane pouzitefny
klieSte na nosovu prieh- nastroj a pre do€asnu aplikaciu
radku

Sfenoidalne sinusové  Chirurgicky pristroj na odstrafiovanie vzoriek tkaniva alebo kosti
klieSte; etmoidné klieste; poCas krku/nosov/usi (ENT). Pristroj méze byt vybaveny kruhovou
Klieste na Celustné duti- rukovatou alebo rukovatou pistole. Rukovate prsteriov alebo rukova-
ny te pitole maju predizené hriadele, ktoré st vybavené mechanizmami
podobnymi peciatkom alebo mechanickym uzamknutim na distalnom
konci. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.
Tonzilotomy Chirurgicky nastroj, ktory sa pouziva na odstranenie mandli po¢as
tonzilektomie. M6ze byt navrhnuty bud ako flexibilna slu¢ka, ktora
uchopi a drzi mandle alebo ako kovové puzdro, ktoré drzi a vedie
kiznu Eepel noza (gilotina). Flexibilna slu¢ka drzi mandle, aby ju bolo
mozné odstranit’ chirurgickym rezom. Kovové puzdro je k dispozicii v
réznych verziach manualnych kfuky, ktoré vedu Cepel noza, ktory
prerusi mandle. Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre do¢asnu

aplikaciu.
Drziak epiglottis; Paka Pristroj na uchopenie, drzanie alebo manipulaciu s anatomickymi
cudzieho telesa Strukturami pocas zasahu ORT na napr. Bronchi, pazerak, priedusni-

ca, hrtan, hltan, nos alebo ucho. Je vyrobena z nehrdzavejucej ocele.
Je to opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi te-
la, ktory nie je urCeny na pripojenie k aktivnemu produktu a na
docasnu aplikaciu.
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3.2 Indikacie

Posuvné hriadelové nastroje sa pouzivaju v tychto oblastiach:

KlieSte na odtrhavanie omietky; Nastroj sa pouziva pri lieCbe. M&Ze ho pouzivat iba vySkoleny
noznice na omietku a kvalifikovany odborny personal.
Uchopovacie nastroje Nastroj sa pouZiva v gynekologickej lie€Cbe. Zasah musi

vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Drziak epiglottis; Paka cudzie- Pristroj sa pouziva pri ORL vySetreniach alebo oSetreniach.

ho telesa MéZe ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Roéngeur na medzistavcové  Nastroj sa pouZziva pri chirurgickych zakrokoch na chrbtici. Nie

platni¢ky; dierova€ medzistav- je ur€eny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, central-

covych platniciek; klieSte na la-nym obehovym systémom alebo centralnym nervovym systé-

minektoémiu mom. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany

odborny personal.
Klieste na uchopenie Sfachy  Nastroj sa pouZziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Zasah

musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Klieste na rektalnu biopsiu; Bi- Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch na his-

opticke klieste topatologické vySetrenia. Nie je ureny na pouZzitie v priamom
kontakte so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo
centralnym nervovym systémom. Zasah musi vykonavat
vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

KlieSte na triesky; KlieSte na  Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Nie je

obvazy (polypy); KlieSte na uréeny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym

uchopenie tkaniv s karbidom obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom.

volframu; Klieste na uchopenie Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-

svalov; Klieste na uchopenie sonal.

Criev a tkaniv; Klieste na kap-

sule; Klieste na uchopenie pro-

staty; Uchopové klieste

KlieSte na strumu; klieSte na  Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch ORL. Zasah

hrdlo; klieSte na hrtanové poly-musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

py; pinzeta na nos a ucho;

klieSte na nosovu priehradku;

kliedte na nos; klieSte na poly-

py; klieSte na usné polypy; os-

tré klieSte na nos; klieSte na

nosovu priehradku; Sfenoidal-

ne sinusoveé klieste; etmoidné

klieSte; KlieSte na ¢elustné du-

tiny; Tonzilotdmy

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

Typ o8etrenia musi urcit' v kazdom jednotlivom pripade chirurg v spolupraci s internistom a an-
esteziologom.
Operacné pouzitie v réznych chirurgickych odboroch musi vykonavat primerane vySkoleny a

Manipulacia

kvalifikovany odborny personal.

6

6.1

6.2

Otvaranie a montaz

Otvaranie

1. Zatvorte rukovat.

2. Stlacte a podrzte tlacidlo.
3. Otvorte rukovat.

4. Nastroj je odomknuty.

W — e

N\

Upper locking part

N

'l \
I
Opening.: step 2 |:B

1. HornuU uzaverovu ¢ast zatlacte smerom nadol do voditka.
2. Zatvorte rukovat.
3. Nastroj je uzamknuty.

]

H

Guiding rail

Assembling.: step 1

BOYSK
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7 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedenie toho, aby
sa lie€ba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZzaduje 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.

7.1 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 neodstrarfiuju material, t. j. Ziadne tvrdé kefy (ako su
kovové kefy a kovové Spongie) alebo hrubé abrazivne Cistiace prostriedky.

Nikdy nenechavaijte nastroje v Cisteni alebo dezinfekénych Einitefoch dlhSie, ako je
uvedeny &as.

Oplachnite a opatrne vyschnite kanalmi a rarkami.
Citlivé nastroje sa musia vycistit' v uloznom alebo upinacom prisluSenstve.
Sledujte pokyny vyrobcu na Cistenie - a sterilizatné vybavenie.

7.1.1 Kvalita vody

Na Cistenie, neutralizaciu a oplachnutie odporu¢ame pouZzitie demineralizovanej vody v sulade
s ,usmernovacimi DGKH, DGSV, AKI na validaciu a rutinné monitorovanie automatizovaného
Cistiaceho a tepelného dezinfekcie pre zdravotnicke pomébcky 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 ps/cm (odchylka od tabulky v DIN EN 285)
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: <0,02 mmol CaOl/I

Obsah soli: < 10 mg/l

Fosfore¢nany (ako P,05): <0,5 mg/I

Kremicitany (ako SiO,): < 1 mg/l

Chloridy: < 2 mgl/l

7.2 Priprava na mieste pouzivania

Hned po pouziti odstrante z nastrojov hrubé necistoty vhodnou kefkou (pozri kapitolu Kapitel

7.1) a oplachnite pracovné kanyly. Nepouzivajte fixaéné Cinidlo ani hortdcu vodu (> 40°C), pre-
toze to vedie k tomu, Ze zvysky sa stanu fixnymi a mézu ovplyvnit Uspech podprudove;j Cistiacej
operacie

Demontujte a/alebo otvorené nastroje, pokial je to mozné. V kratkom ¢ase po pouziti nastroje
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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.

7.3  Ultrazvukovy kupel (volitel'ny)

VSetky nastroje musia byt otvorené, demontované a vSetky dutiny prepadnuté.

Umiestnite nastroje do koSa obrazovky takym spdsobom, 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, aspofi 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 zahffiaju 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 upravou.

7.4 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.

7.5 Mechanické cCistenie

Vzhladom na medzinarodné normy (EN ISO 15883) a narodné usmernenia by mali iba over-
ené postupy mechanického Cistenia a dezinfekcie. Na automatizované Cistenie odporu¢ame
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 vycistit' a v nich sa nemdze vyberat voda z Cistiaceho
procesu.

I Nepre pretazujte podnosy, vyhnite sa vytvoreniu akychkolvek prekryvajucich sa.
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[ Vlozte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do &istiaceho zariadenia, a dezin-
fekEného stroja.

- K - “';‘ffv*
N G e S
SIS

CAAR AR A

I Vlozte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do Cistiaceho zariadenia, a dezin-
fekEného stroja. Ak je to potrebné, pouzite udrzanie kliesti

VloZte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do &istiaceho zariadenia, a dezinfekéného 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.

Chemickeé 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 &istiaceho 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 Cistiacich prostriedkov a
demineralizovanej vody.
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Pridanie neutralizaného prostriedku na baze kyseliny ulahéuje oplachnutie alkalickych
zvyskov Cistiacich prostriedkov po¢as prvého medzioplachnutia.

Aby sa zabranilo tvorbe usadenin, v pripade nepriaznivej kvality vody sa odporuca 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/ml 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 méze spdsobit kordziu.

Y Parametre pouzité na validaciu pripravy

PredbeZné oplachovanie 1 minuta so studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cistenie Cas namédania: 5 minut (najhorsi pripad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najhorSi pripad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizacia Cas namacania: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovanie 2 minaty so studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 90 °C (Ag 3000)
Dezinfekcia

Cas namagdania: 5 minut

7.6 SusSenie

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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8 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 8.1.

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®.

8.1 Test funkcie

Novo zakupeny vyrobok sa musi po dodani a pred kazdym pouzitim podrobit dokladnej 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 funk&nosti namazat oSetrujucim pro-
striedkom na baze parafinu. Na tento ucel odpori¢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 funkéné skusky vykonaijte podla zamyslaného pouzitia nastroja.

Zakladné testy pre nastroje s vrstvenim a ¢elustou su okrem iného:
[l Spravne otvorenie a zatvaranie (hladky pohyb, kompletny)

B neporusena vrstvenie (ohnuté, prerusené)
B Celuste sa musia spravne zavriet
B Ziadne hadzanie &elusti (krizové susto)

Defektné vyrobky sa nesmu pouzivat a pred navratom sa musia znova pouzivat a musia sa
podrobit Uplnému procesu prefarebného spracovania.
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9 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.

9.1 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 sterilizacné 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.

10 Dizka zivota

Postup sterilizacie pary bol overeny laboratornymi testami.Produkty boli sterilné validované pri
predprudu trvania najmenej 5 minut a teplota 134°C na cely Zivot 50 cyklov.

Mbzete nadalej pouzivat nastroje podla vasej viastnej zodpovednosti za tiuto hodnotu cyklu,
ak boli opisy testov v kapitole 7 uspesSne dokoncené.
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11 Ukladanie
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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 "

12 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.

13 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.

14 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.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Nemecko

Tel. +49 746194 71-0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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BOYSK
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1 Razlage simbolov

Instrumenti z drsno gredjo

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 uporaba

KlesC€e za rektalno biopsi-Kirurski instrument za sploSno odstranjevanje vzorcev biopsije tumor-

jo; Biopsijske klesce

Rongeur za
medvretencno ploscico;
perforator za
medvretencno ploscico;
kleS€e za laminektomijo

jev in drugih tkiv med kirurSkimi posegi za histopatolodke preglede.
Obic¢ajno je narejen iz visokokakovostne nerjavecega jekla in je dolg,
neelasti¢ni instrument, katerega distalni konci so opremljeni z dvema
oblikovanima rezalnima lupinama z ostrimi robovi, ena v to¢no dru-
gih, ali Skarjastih skoljk z rezalnim robom Omogoci rezanje testa bi-
opsije. Te delujejo prek Skarj, podobne ro€ajem obro¢a na
proksimalnem koncu. V telesne votline se vstavi prek umetnega ali
naravnega odpiranja telesa. Instrument je na voljo v razli€nih velikos-
tih. Gre za instrument za vecCkratno uporabo in za zagasno uporabo.
Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim

obto¢nim sistemom ali centralnim zivénim sistemom.
Kirurski ro€ni instrument, ki je vstavljen med telesa vretenc, da

odreZe Sirok, splos€en disk hrustanca vlaken. Instrument je obi€ajno
mocan, da je dovolj stabilen, da lahko rezamo taksna tkiva, medtem
ko je dovolj tanek, da ga je mogocCe vstaviti v to ozko okolje. Gre za

instrument za veckratno uporabo in za zadasno uporabo. Ni namen-
jen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim siste-
mom ali centralnim Zivénim sistemom.

KleS&e za trganje mavca; Velik, Skarje, podoben instrument z roko, katerega listi so se na koncu

Skarje za mavec

distalno prenasali v razlicne gobce, ki so primerni za rezanje debelih
plasti omet ali sintetiChega materiala, ki so ga uporabljali za povezavo
0 omeju za razlicne dele telesa . Konica enega od distalnih listov re-
zalnega mehanizma, ki je podobna Skarja, je obi€ajno zaokroZzena na
spodnjem robu, da se prepreci bolnikova poskodba pri rezanju pove-
zave z ometi. Izdelek je obi¢ajno izdelan iz nerjavelega jekla in ima
obi¢ajno vzmetni mehanizem, ki podpira odpiranje ust. Je neinvazi-
ven instrument za veckratno uporabo.

KlesCe za prijemanje teti- Kirurski instrument s povezanim ro€ajem in dvema panogama,

ve

obi¢ajno Zalosti, za pre€kanje, zajem, izvajanje, drzanje ali pri-
blizevanje tetivom med operacijo. Gre za instrument za veckratno
uporabo in za za¢asno uporabo.
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KleSCe za cepljenje; Kirurski instrument za atravmati¢no drzanje/oprijem in/ali stiskanje

kleS€e za obloge; kledCe Crevesnega tkiva, tkiva in nekaterih organov med kirurskim posegom.

za stiskanje tkiva z volfra-Obi€ajno ima dve razli€ici: 1) samostojno prepreCevanje, Skarjastega

movim karbidom; kleS€e oblikovanja z ro€aji obroca;Ali 2) velik dizajn pincete z naravnost in-

za stiskanje misic; kleS¢e dustrije, ki so se zdruZile na proksimalnem koncu. Na voljo je v

za stiskanje Crevesja in  razli€nih velikostih. Konec dela je mogoce narediti v razli¢nih

tkiva; kleS€e za kapsule; razli€icah, na primer v obliki prstana, trikotne, z vzporednimi klici ali

kleSCe za stiskanje pro- toothing, da bi dali podporo ali upognjene profile. Industrije so

state obi¢ajno Siroke in tanke. Izdelana je iz nerjaveCega jekla. Gre za ins-
trument za veckratno uporabo in za za&asno uporabo. Ni namenjen
uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obtoénim sistemom

ali centralnim Zivénim sistemom.
KlesC€e za prijemanje Kirurski ro¢ni instrument, sestavljen iz dveh panog, ki v zaklju¢ku pre-

hajata v dva dela ust. Deli ust so dejanski del kle&¢, ki se uporabljajo
pri razli€nih kirurskih, kirurskih tretmajih za oprijem ali vle€ne struktu-
re in so zato na voljo v razli¢nih oblikah. Gre za instrument za
vecCkratno uporabo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v
neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali cen-

tralnim Zivénim sistemom.
Instrumenti za oprijeman-Instrument za oprijem in odstranjevanje IUD -jev. Gre za veckratno

je uporabo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso na-
menjeni povezavi z aktivnim izdelkom in za za&asno uporabo.
KleS€e za golSo; kleS€e Splosni, kirurski instrument za zacasno oprijem, drzanje ali manipuli-
za grlo; kleS€e za grlo;  ranje anatomskih struktur med kirur§kim posegom na npr. Bronhi,
kleSC€e za polipe grla; pin-poziralnik, sapnik, grlo, Zrelo, nos ali uho. Obi¢ajno ima dva glavna
cete za nos in uho; kleSe zasnova: 1) blokiranje, Skarje podobno zasnovo z ro€aji obroca in de-
za nosni septum; kle§€e lovnim koncem z razli¢nimi razli¢Gicami ust, npr. Ravno, kotno ali upo-
za nos; kleS¢e za uSesa; gnjeno z zobmi ali klici za izboljSanje zaustavljanja) z dvema
kleSCe za polipe; ostre  povezanimi stegni z zobnimi usti. Izdelana je iz nerjaveCega jekla. Je
nosne kledc€e; kleS€e za instrument za veckratno uporabo in za zaCasno prijavo

septumn
KleS&e za spenoidalni si- Kirurdki instrument za odstranjevanje vzorcev tkiva ali kosti med vra-

nus; etmoidne kle§¢e;  tom/nosom/usesi (ENT). Instrument je lahko opremljen z ro¢ajem

KleS&e za maksilarni si- obroca ali oprijemom pistole. Ro¢aji obroca ali ro€aji piStole imajo po-

nus daljSane gredi, ki so na distalnem koncu opremljene z zigosanim ali
mehanskim zaklepnim mehanizmom. Gre za instrument za veckratno

uporabo in za za¢asno uporabo.
Tonzilotomi Kirurski instrument, ki se uporablja za odstranjevanje mandljev med

tonzillektomijo. Lahko je zasnovana bodisi kot prilagodljiva zanka, da
se dojame in drzi mandlje ali kot kovinsko ohisje, ki drzi in vodi drsno
rezilo nozZev (giljotina). Prilagodljiva zanka drzi mandlje, tako da jo je
mogodce odstraniti s kirurS§kim rezom. Kovinsko ohi$je je na voljo v
razli¢nih razliicah ro¢nih rocic, ki vodijo rezilo noza, ki reze mandlje.
Gre za instrument za vec¢kratno uporabo in za za¢asno uporabo.

Nosilec epiglotisa; Vzvod Instrument za oprijem, drzanje ali manipuliranje anatomskih struktur

za tuje telo med intervencijo ENT na npr. Bronhi, poziralnik, sapnik, grlo, Zrelo,
nos ali uho. I1zdelana je iz nerjavelega jekla. Gre za veckratno upora-
bo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso namenijeni
povezavi z aktivnim izdelkom in za za¢asno uporabo.
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3.2 Indikacija

Instrumenti z drsno gredjo se uporabljajo na naslednjih podrogjih:

KleS&e za trganje mavca; Orodje se uporablja pri zdravljenju. Uporablja ga lahko le uspo-

Skarje za mavec sobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

Instrumenti za oprijemanje  Naprava se uporablja pri ginekoloSkih zdravljenjih. Poseg mora
opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.

Nosilec epiglotisa; Vzvod za Instrument se uporablja pri ORL pregledih ali zdravljenjih. Upo-

tuje telo rablja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
Rongeur za medvretenéno  Instrument se uporablja pri kirurdkih posegih na hrbtenici. Ni na-
plosdico; perforator za menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
medvretencno ploscico; obtocCilom ali centralnim Zivénim sistemom. Poseg mora opraviti
kleS€e za laminektomijo usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

KleS&e za prijemanje tetive  Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurskih posegih. Poseg

mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.
KleS&e za rektalno biopsijo; Instrument se uporablja prirazli¢nih kirurSkih posegih za histopa-

Biopsijske klesc¢e toloSke preiskave. Ni namenjen za uporabo v neposrednem stiku
s srcem, centralnim obtodilom ali centralnim zivénim sistemom.
Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.
KleS&e za cepljenje; kled€e za Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurskih posegih. Ni namen-

obloge; kleS€e za stiskanje  jen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim

tkiva z volframovim karbidom; obto€ilom ali centralnim Ziv&nim sistemom. Poseg mora opraviti
kleSCe za stiskanje misic; usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

kleSCe za stiskanje Crevesja

in tkiva; klesS¢e za kapsule;

kleSCe za stiskanje prostate;

KleS&e za prijemanje

KleS&e za gol3o; kleS€e za  Instrument se uporablja med ORL kirurskimi posegi. Poseg mora
grlo; kleS¢e za grlo; kles€e za opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

polipe grla; pincete za nos in

uho; kle$¢e za nosni septum;

kleS€e za nos; kleSc¢e za

usesa; klesCe za polipe; ostre

nosne klesc¢e; kleS¢e za sep-

tumn; KlesCe za spenoidalni

sinus; etmoidne klesce;

KleS¢e za maksilarni sinus;

Tonzilotomi

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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BhjSE

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

6.1

6.2

Montaza

Odpiranje in montaza

Odpiranje

1. Zaprite roCaj.
2. Pritisnite gumb in ga drZite pritisnjenega.
3. Odprite rocaj.

4. Instrument je odklenjen.

W — e

N\

Upper locking part

N

'l \
I
Opening.: step 2 |:B

1. Zgornji zapiralni del potisnite navzdol v vodilo.
2. Zaprite rocaj.
3. Instrument je zaklenjen.

Ea—

H

Guiding rail

Assembling.: step 1
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7 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedenie toho, aby
sa lie€ba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZzaduje 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.

71 Informacije o pripravi instrumentov

Uporabite Cistilno in/ali dezinfekcijsko sredstva s pH-vrednostjo v 9-10.

Upostevajte navodila proizvajalca glede odmerjanja, ¢asa izpostavljenosti in obno-
vitve resSitev.

Uporabite primerne S€etke, ki ne odstranjujejo materiala, tj. nobenih trdih $¢etk (kot
so kovinske S¢etke in kovinske gobice) ali grobih abrazivnih Eistil.

Nikoli ne puscajte instrumentov pri CiS€enju ali dezinfekcijskih sredstvih dlje od
dologenega 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.

7.1.1 Kakovost vode

Za CisCenje, nevtralizacijo in izpiranje priporo€amo uporabo deionizirane vode v skladu s
~omernico DGKH, DGSV, AKI za validacijo in rutinsko spremljanje samodejnih postopkov
¢iS€enja in termi€nega razkuZevanja medicinskih pripomockov ter o nacelih izbire
pripomockov* (smernica se sklicuje na DIN EN ISO 15883-1, toCka 6.4.2).

V skladu s smernicami so priporo¢ene naslednje vrednosti:

Prevodnost: <15 ys/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 P,05): <0,5 mg/I

silikat (kot SiO5): =1 mgl/l

Klorid: <2 mg/l

7.2 Priprava na mestu uporabe

Takoj po uporabi odstranite grobo umazanijo z instrumentov z ustrezno krtaco (glejte poglavje
Kapitel 7.1) 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 ocistite navodila za zmanj$anje susenja ostankov.
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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.

v Cas susenja med potrjevanjem je bil 1 ura.

7.3 Ultrazvoéna 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 €istilnega sredstva.

Cisgenje v ultrazvoéni kopeli naj bo pri 35-40 kHz, vsaj 5 minut.

Za potrditev Cis€enja v ultrazvocni kopeli so bili preskusni predmeti ultrazvo¢no 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
ultrazvoéni kopeli lahko odstranil material, npr. izdelki iz mehke plastike ali previe€eni instru-
menti.

7.4 Rocéno ¢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 potrijen in da ga kon¢ni uporabnik dodatno potrdi.

7.5 Mehansko ¢iScéenje

Zaradi mednarodnih standardov (EN ISO 15883) in nacionalnih smernic je treba uporabljati le

validirane avtomatizirane postopke Cis€enja in razkuzevanja. Za avtomatizirano is¢enje
priporoamo standardni program za kirurSke instrumente, npr. instrumente Miele.

Upostevajte naslednje z nalaganjem:

B V pladnju varno postavite razstavljene ali odprte instrumente.

B Instrumenti z odprtinami in vdolbinami morajo biti names$c¢eni z odprto stranjo, obrn-
jeno navzdol, tako da jih je mogoce ocistiti in v njih ne more zbrati vode iz procesa
CisCenja.
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B Instrumente postavite s spoji v odprtem polozaju v Cis¢enje, in stroj za dezinfekcijo.
Po potrebi uporabite zadrzevalne klesCes.

Po predhodnem izpiranju sledi suho &id€enje.
Kemicno CiS€enje 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 takSne 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.
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Po drugem vmesnem izpiranju se opravi termi¢no razkuzevanje.

Toplotno razkuZevanije je treba izvajati z demineralizirano vodo, ki ustreza mikrobiolo$ki kako-
vosti pitne vode (< 100 CFU/ml pitne vode), pri 80 do 95 °C in €asu izpostavljenosti v skladu
s standardom EN ISO 15883.

Pralno posodo je treba ob koncu programa odstraniti iz stroja, saj lahko ostanek v stroju
povzroci korozijo.

v 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 (najslabsi primer)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najslabsi 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

7.6 SusSenje

Vv v

Zagotovite ustrezno suSenje s €iS¢enjem in dezinfekcijskim napravo ali z drugimi primernimi
ukrepi.

V Susenje je bilo v validaciji izpusceno (najslabsi pogoj).
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8  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 vecCkrat
podvrzeni celotnemu postopku predelave.

Da bi zagotovili, da se lahko kirurski instrumenti po predelavi uporabijo za predvideni namen,
je treba po ¢iS€enju, dezinfekciji in suSenju vizualnih pregledov in oskrbe opraviti funkcionalni
test. Izvedite funkcionalne teste, ki so jih razkrili v tocki 8.1.

Instrumenti, ki so obarvani, tupi, upognjeni, ne delujejo vec, so kako drugace poskodovani ali
oznacevanje instrumentov ni ve€ prepoznavno (npr. oznaka, koda UDI ni vec ¢itljiva), morajo
biti zavrzeni!

Za lazjo prepoznavanje napacnih instrumentov, ki jih je treba razvrstiti, priporo€amo, da
broSura "predelava instrumenta" iz delovne skupine "priprava instrumentov". To je vklju€evalo
poglavje 8 "Pregledi in oskrba" in poglavje 12 "Povriinske spremembe: nahajali¢a, razbarvan-
je, korozija, staranje, otekline in stresne razpoke".

8.1 Preizkus delovanja

Na novo kupljeni izdelek je treba po dostavi in pred vsako uporabo podvrzen temeljitemu vizu-
alnemu preverjanju in funkcij.

Izdelke je treba preveriti glede nepravilnosti. Bodite pozorni na razpoke, zlome in pojav korozi-
je.

Ce obstajajo sklepi, je treba instrumente pred funkcionalnim testom naoliti z negovalnim izdel-
kom. Priporo€amo medicinsko belo olje, ki temelji na parafinskem olju.

Preverite instrumente s spoji za lazje gibanje.

Preveriti je treba tudi Citljivost oznaCevanja.

Izvedite preverjanje funkcije v skladu s predvideno uporabo instrumenta.

Med drugim so bistveni testi za instrumente s serracijo in Celjustjo:
[ Pravilno odpiranje in zapiranje (gladko gibanje, popolno)
B nedotaknjena serracija (upognjena, odtrgana)
B Celjusti se morajo pravilno zapirati
B Brez metanja Celjusti (krizni ugriz)

Okvarjene izdelke se ne smejo uporabljati in pred vrnitvijo je treba ponovno opraviti celoten
postopek predraracijskega zdravljenja.
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9 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 potrieno v skladu z DIN En
ISO 17665-1).

Potrjeni parametri se nanasajo na kirurSke instrumente za veckratno uporabo. Potrjene para-
metre je treba upostevati pri drugih izdelkih, ki jih razpadajo, razen Ce je izrecno opisan
drugacgen 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$enije je treba izvajati z
vsaj 20 minutami.

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

Température de stérilisation 132 °C

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

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

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

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

9.1 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.
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10 Zivljenska doba

Postopek sterilizacije pare je bil potrien z laboratorijskimi testi.lzdelki so bili sterilno potrjeni pri
pred-vakuumu vsaj 5 minut trajanja in temperaturi 134°C za Zivljenjsko dobo 50 ciklov.

Instrumente lahko $e naprej uporabljate na lastno odgovornost glede te cikla, ¢e so opisi testov
v 7. poglavju uspesno zakljuceni.

11 Skladis¢enje

Izdelke shranjujte v suhem, Cistem in brezpraSnem okolju pri zmernih temperaturah od 5 °C do
40 °C.
Zascitite pred soncno svetlobo in umetno svetlobo.

S
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12 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 vecji ali
man;jsi stopnji obrabe, odvisno od njihove intenzivnosti uporabe.

Ta obraba je tehni€no inducirana in neizogibna.

Ce se napake pojavijo neodvisno od obrabe, se obrnite na nase storitve za stranke.Okvarjenih
izdelkov ne bi smeli ve¢ uporabljati.

Pred vrnitvijo morajo opraviti celoten postopek pripravljalnega zdravljenja.

13 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 embalaZze je treba
upostevati nacionalne predpise.

Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!
A I Pri odstranjevanju izdelka je treba zagotoviti, da embalaZza preprecuje pos-
kodbe z izdelkom.
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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Nemdcija

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

E -posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Splet: www.HEBUmedical.de
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Pristroje s posuvnou hfideli

1 Vysvétleni symbolu

Symbol

Definice

Oznadeni CE

ce/cenm
AN\

NebezpecCi

Ovérené parametry

Vyrobce

LOT Nazev Sarze
REF Referenéni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /
Zafizeni na predpis FDA
MD Zdravotnicky prostfedek
Ne sterilni
ST"E?I'I‘LE
——‘}\yi- Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
@

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod k pouziti
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2 Uvod

Zakoupenim tohoto pfistroje ziskate vysoce kvalitni vyrobek, jehoZ spravné zachazeni a
pouzivani je popsano nize.

Abyste minimalizovali rizika a zbyte¢ny stres pro pacienty, uZivatele i tfeti osoby, pfectéte si
prosim pozorné navod k pouziti a uschovejte jej na bezpecném misté.

Nase vyrobky jsou uréeny vyhradné k profesionalnimu pouziti nalezité vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalem a mohou byt zakoupeny pouze timto personalem.

3 Uréené pouziti
3.1 Zamyslené pouziti

Klesté na rektalni biopsii; Chirurgicky nastroj pro obecné odstranéni vzorku biopsie nadort a

Bioptické klesté jinych tkani b&éhem chirurgickych intervenci pro histopatologické
vySetfeni. Obvykle je vyrobena z nerezove oceli s vysokou kvalitou
a je to dlouhy, neelasticky nastroj, jehoz distalni konce jsou vybave-
ny dvéma tvarovanymi fezacimi skofapkami s ostrymi hranami, je-
den pfesné v druhém nebo ndzkovém skofapce s feznou hranou,
které se zhorsuji Povolit fezani testu biopsie. Ty jsou provozovany
pomoci nlizkovych prstencu na proximalnim konci. Je vlozen do du-
tin t&€la pomoci umeélého nebo pfirozeného otevieni téla. Nastroj je k
dispozici v rliznych velikostech. Je to opakované pouzitelny nastroj
a pro doc¢asnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo centralnim nervovym

systémem.
Ronezér na meziobratlo- Chirurgicky ruéni nastroj, ktery je viozen mezi obratlovci, aby odfFizl

vé ploténky; pun¢ na me- Siroky, zplostély disk chrupavky vlakna. Nastroj je obvykle robustni,

ziobratlové ploténky; aby byl dostate¢né stabilni, aby mohl takové tkané snizit, zatimco je

klesté pro laminektomii  dostate¢né tenky, aby byl vioZzen do tohoto uzkého prostfedi. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci. Neni uréen k
pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systé-
mem nebo centralnim nervovym systémem.

Klesté 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 rliznych &asti t&la . Spicka jednoho z distalnich listl
nuzkového 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.

Kle§té na uchopeni Slach Chirurgicky nastroj s pfipojenou drzadlem a dvéma primyslovymi
primyslovymi odvétvimi, obvykle zarmutek, pro kfizeni, zachyceni,
provadéni, drzeni nebo bliZici se Slachy béhem operace. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.
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Klesté na tfisky; klesté na Chirurgicky nastroj pro atraumaticky drZzeni/uchopeni a/nebo
obvazy (polypy); klesté  stlacovani stfevni tkané, tkané a nékterych organt béhem chirurg-
na uchopeni tkani s karbi-ického zasahu. Obvykle ma dvé verze: 1) samostatny, nizkovy de-
dem wolframu; kle§té na sign s prstencovymi Uchyty; Nebo 2) velky tweezingovy design s
uchopeni sval(; klesté na pfimymi pramyslovymi odvétvimi, které se sloucily na proximalnim
uchopeni stfev a tkani;  konci. Je k dispozici v rliznych velikostech. Konec prace Ize provést
klesté na kapsle; klesté v rlznych verzich, napf. Ring-tvarované, trojuhelnikové, s paralelni-
na uchopeni prostaty mi volanimi nebo otfesy, aby se podpofily nebo ohnuté profily ohnu-
té. Odvétvi jsou obvykle Siroka a tenka. Je vyrobena z nerezové
oceli. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
Neni ur€en k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
. obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Uchopove klesté Chirurgicky rucni nastroj sestavajici ze dvou primyslovych odvétvi,
ktera prechazeji do dvou Ust na zavér. Casti st jsou skutednou
soucasti klesté, které se pouzivaji v rliznych chirurgickych, chirurg-
ickych oSetfenich pro uchopeni nebo tahaci struktury, a proto jsou k
dispozici v rliznych formach. Je to opakované pouzitelny nastroj a
pro doCasnou aplikaci. Neni ur¢en k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo centralnim nervovym

) systémem.
Uchopné nastroje Nastroj pro uchopeni a odstranéni IUD. Jedna se o opakované

pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla, ktery neni
uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do¢asnou aplikaci.
Klesté na husi kuzi; kleSté Obecny, chirurgicky nastroj pro docasné uchopeni, drzeni nebo ma-
na krk; klesté (trubicové); nipulaci s anatomickymi strukturami b&hem chirurgické intervence
klesté na polypy hrtanu; ENT na napt. Bronchi, jicnu, pradusnici, hrtan, hiltan, nos nebo ucho.
pinzeta na nos a ucho; Obvykle ma dva hlavni vzory: 1) blokovani, nizkové podobny desig-
klesté na nosni pfepazku; nu s prstencovymi rukojeti a pracovni konec s rliznymi verzemi v Us-
kleSté na nos; klesté na tech, napf. Pfimym, Sikmym nebo ohnutymi zuby nebo hovory, aby
polypy ucha; ostre klesté se zlepSila zastaveni) se dvéma pfipojenymi stehny se zubnimi usty
na nos; kledté na nosni . Je vyrobena z nerezové oceli. Je to znovu pouzitelny nastroj a pro
prepazkun docasnou aplikaci
Sfenoidalni sinusové Chirurgicky nastroj pro odstranéni vzorkl tkané nebo kosti béhem
klesté; etmoidni klesté; krku/nosu/usi (ENT). Pfistroj muze byt vybaven rukojeti prstence
Klesté na Celistni dutiny nebo rukojeti pistole. Prstencove uchyty nebo pistolové rukojeti maji
na distalnim konci prodlouzené hfidele, které jsou vybaveny vy-
razenymi nebo mechanickymi uzamykacimi mechanismy. Je to

opakované pouzitelny nastroj a pro doCasnou aplikaci.
Tonsilotomy Chirurgicky nastroj, ktery se pouziva k odstranéni mandli b&éhem ton-

zilektomie. MUZze byt navrzen bud jako flexibilni smy¢ka, ktera ucho-
pi a drzi mandle, nebo jako kovové pouzdro, které drzi a vede
klouzavou ¢epel noze (gilotina). Flexibilni smy&ka drzi mandle tak,
aby bylo mozné ji odstranit chirurgickym fezem. Kovové pouzdro je
k dispozici v riznych verzich manualnich klikd, které vedou Cepel
noze, ktera feza mandle. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro

doCasnou aplikaci.
Drzak epiglottis; Paka ci- Nastroj pro uchopeni, drzeni nebo manipulaci s anatomickymi struk-

ziho télesa turami béhem intervence ENT na napf. Bronchi, jicnu, pradusnici,
hrtan, hitan, nos nebo ucho. Je vyrobena z nerezové oceli. Jedna se
o opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim
téla, ktery neni ur€en pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro
docCasnou aplikaci.
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3.2 Indikace

Pristroje s posuvnou hfideli se pouzivaji v nasledujicich oblastech:

Klesté na odtrhavani sadry;  Nastroj se pouziva pfi léEbé. Muze jej pouzivat pouze vyskoleny

nuzky na sadru a kvalifikovany odborny personal.

Uchopné nastroje Nastroj se pouziva v gynekologické [éCbé. Zasah musi provadét
vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Drzak epiglottis; Paka ciziho Pfristroj se pouziva pfi ORL vyS$etrenich nebo oSetfenich. Muze

télesa jej pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

RoneZér na meziobratlové plo-Nastroj se pouZziva pfi chirurgickych zakrocich na patefi. Neni

ténky; pun¢ na meziobratlové ur€en pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim

ploténky; klesté pro laminekto- ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

mii Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.
Kle§té na uchopeni Slach Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Zasah

musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Klesté na rektalni biopsii; Biop-Nastroj se pouziva pfi rGznych chirurgickych zakrocich pro his-

tické klesté topatologicka vySetfeni. Neni urCen pro pouziti v pfimém kon-
taktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo
centralnim nervovym systémem. Zasah musi provadét vysko-
leny a kvalifikovany odborny personal.

Klesté na tfisky; klesté na ob- Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Neni

vazy (polypy); klesté na ucho- uréen pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim

peni tkani s karbidem ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

wolframu; klesté na uchopeni Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-

sval(; kle$té na uchopeni stfev nal.

a tkani; klesté na kapsle; klesté

na uchopeni prostaty; Uchopo-

vé klesté

Klesté na husi kizi; kleSté na Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich ORL. Zasah

krk; klesté (trubicové); kle§t€ musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

na polypy hrtanu; pinzeta na

nos a ucho; klesté na nosni

prepazku; klesté na nos; klesté

na polypy ucha; ostré kleté na

nos; klesté na nosni

prepazkun; Sfenoidalni sinuso-

vé klesté; etmoidni klesté;

Klesté na Celistni dutiny; Tonsi-

lotomy

3.3 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.4 Cilova skupina pacientt

Vyrobky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientd.
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4

Varovani

Zdravotnickeé prostifedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vadné vyrobky nesmi byt pouZity a pfed vracenim musi projit celym procesem repa-
se.

Vezmeéte prosim na védomi, Zze vySSi sily mohou také zpUsobit vétsSi poSkozeni tkane,
napfiklad pfi upnuti je sila na konci ust vétSi nez na $picce Ust.

Pfed prvnim pouzitim nebo zpracovanim odstrarte vdechny ochranné kryty a ochran-
né folie.

Bezpeénou kombinaci pfipravki mezi sebou nebo pfipravkl s implantaty musi uziva-
tel pred klinickym pouzitim zkontrolovat.

Vyhnéte se hazeni nebo padu nastroju nespravné.

Vyhnéte se mechanickému nadmérnému namahani nastroje nad ramec
konstrukéniho provedeni, mohlo by dojit k rozbiti a deformaci!

Pfed kazdym pouZzitim musi byt pfistroj vizualné zkontrolovan, zda neni poskozen a
znecistén!

Aby se zabranilo kontaktni korozi, nastroje s poSkozenym povrchem musi byt
okamzité zlikvidovany!

Pokud jsou produkty pouzivany u pacientl s pfenosnou spongiformni encefalopatii
nebo infekci HIV, odmitame jakoukoli odpovédnost za opétovné pouziti.

Pfi zpracovani po oftalmologickych zakrocich dbejte na kvalitu vody! (podle specifika-
ci AAMI TIR34 a doporuceni Institutu Roberta Kocha pro pfepracovani zdravotnickych
prostiedku)

> BB IBIPIEEEP PP

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlasdeny vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5 Zachazeni

Typ oSetfeni musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit operatér ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Operacni pouziti v riznych chirurgickych oborech musi provadét nalezité vyskoleny a kvalifi-
kovany odborny personal.

6 Otevreni a sestaveni

6.1 Otevreni

1. Zaviete rukojet.

2. Stisknéte tlacitko a podrzte je;.
3. Otevrete rukojet.

4. Nastroj je odemceny.

Upper locking part

@-_ e

i

|
| )
Opening: step2 U]

6.2 Sestaveni

1. Horni uzaviraci ¢ast zatlacte doll do vodiciho Zlabku.
2. Zavrete rukojet.
3. Nastroj je zajistén.

— e

i
e

Assembling.: step 1
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Osoba, ktera ma na starosti pfipravné oSetieni, je zodpovédna za zajisténi toho, aby byla lécba
fadné potazena pomoci pfislusného vybaveni, materiall a personalu v Ié¢ebném zafizeni, a
tak dosahne pozadovaného vysledku. To vyZzaduje ovéfeni a rutinni monitorovani pouzitého

procesu. Vyzyvame vas, abyste si vzali na védomi narodni piedpisy zabyvajici se pfipravou

nastroj.

Ovéfené 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.

7.1 Informace o pripravé nastroje

Pouzivejte Cistici a/nebo dezinfek&ni Cinidla s hodnotou pH do 9-10.

Sledujte prosim pokyny vyrobce tykajici se davkovani, doby expozice a obnoveni
feSeni.

Pouzivejte vhodné kartacCe, které neodstranuji material, tj. Zadné tvrdé kartace (napf.
kovové kartaCe a kovové houby) nebo hrubé abrazivni Cistici prostfedky.

Nikdy nenechavejte nastroje pfi Cisténi nebo dezinfekénich &inidlech déle nez stano-
veny ¢as.

Oplachnéte a opatrné osuste kanaly a trubky.

Citlivé nastroje musi byt vyCidtény v uloZisti nebo upinacich pfisludenstvi.

Sledujte pokyny pro &isténi vyrobce - a sterilizani zafizeni.

7.1.1 Kvalita vody

Pro €isténi, neutralizaci a oplachovani doporu€ujeme pouziti demineralizované vody v souladu
s ,pokyny DGKH, DGSV, AKI pro ovéfeni a rutinni monitorovani automatizovaného ¢&isténi a
tepelné dezinfek&ni procesy pro zdravotnické prostfedky a na zasadé zafizeni* (smérnice od-
kazuje na DIN EN ISO 15883-1 bod 6.4.2).

Podle pokynl se doporucuji nasledujici hodnoty:

Vodivost: <15 ps/cm (odchylné od tabulky v DIN EN 285).
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: 0,02 mmol CaOl/I

Obsah soli: < 10 mg/l

Fosfore¢nany (jako P,0s5): 0,5 mg/I

Kremicitany (jako SiO,): <1 mg/I

Chloridy: < 2 mgl/l

7.2  Priprava na misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastroju hrubé necistoty vhodnym kartackem (viz kapitola Kapitel
7.1) 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. BEhem kratké doby po pouZiti nastroje Cisti
instrukce pro snizovani suseni zbytku.
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To umoziiuje snadnéjsi Cisténi. Pokud nastroje pfijdou do styku s korodovacimi léky nebo
Cisticimi prostfedky, umyijte tezi vodou ihned po pouZiti.
Del3i doba suseni, napf. Pro suché likvidaci nejsou ovéfeny a nedoporuduje se.

v Doba su8eni béhem ovéfeni byla 1 hodina.

7.3  Ultrazvukova lazen (volitelné)

VSechny nastroje musi byt otevieny, demontovany a proplachnuty jakékoli dutiny.

Umistéte nastroje do koSe obrazovky takovym zplisobem, 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 lazni by mélo byt pfi 35-40 kHz, alespor 5 minut.

Pro ovéreni Cisténi v ultrazvukove lazni byly testovaci polozky ultrazvukové oSetieny v
Neodisher Mediclean Forte 0,5 % po dobu 5 minut.

Nasledné oplachovaci nastroje zahrnuji vSechny dutiny pfed &isténim a dezinfekci.
Ultrazvukova lazefi by se neméla pouzivat pro zdravotnické prostfedky, u kterych by mohlo do-
jit k odstranéni materialu v ultrazvukové lazni, napf. vyrobky z mékkého plastu nebo potazené
nastroje.

7.4  Rucni CiSténi

ProtoZe mechanické procesy mohou byt standardizovany, reprodukovany, a proto
oveéreny, mélo by byt upfednostiiovano mechanické Cisténi/dezinfekce pfed manual-

A nimi procesy. Proces ruc¢niho Cisténi a dezinfekce neni ovéfen a koncovy uzivatel
bude dale ovéren.

7.5 Mechanickeé cisténi

Vzhledem k mezinarodnim standardim (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.

Nacita se sledujte nasleduijici:

B Umistéte demontaz nebo oteviené nastroje bezpecné do zasobniku.

B Nastroje s otvory a vyklenky musi byt umistény s otevienou stranou sméfujici dolu
dolu, aby mohly byt vy€istény a v nich se mize shromazdovat Zadna voda z Cisticiho
procesu.
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B Umistéte nastroje s klouby do oteviené polohy do ¢isténi a dezinfekéniho stroje.
Pokud je to nutné, ijte pobytove kleste.

Po pfedmyti nasleduje suché &isténi.
Chemickeé cisténi by se meélo 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 spolecnosti Dr. Weigert. Volba Cisticiho 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 dilkové korozi
a korozi pod napétim.

Vyskyt takové koroze Ize minimalizovat pouzitim alkalickych Cisticich prostfedk( a deminerali-
zovaneé vody.

Pfidani neutraliza¢niho prostfedku na bazi kyselin usnadnuje oplachovani alkalickych zbytk(

Cisticich prostfedk(l béhem prvniho meziplachnuti.

Aby se zabranilo tvorbé usazenin, doporuduje se v pfipadé nepfiznivé kvality vody pouZivat
neutralni myci prostfedky.
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Tepelna dezinfekce se provadi po druhém meziplachnuti.

Tepelna dezinfekce by méla byt provadéna demineralizovanou vodou, ktera odpovida mikro-

biologické kvalité pitné vody (< 100 CFU/mlI pitné vody), pfi teploté 80 az 95 °C a dobé expo-
zice podle normy EN ISO 15883.

Myci nadobi musi byt na konci programu vyjmuto z pracky, protoZe jeho ponechani v pracce

muze zpusobit korozi.

v Parametry pouzité pro ovéreni pripravy

Predbézné oplachovani 1 minuta se studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cisténi Doba namaceni: 5 minut (nejhorsi pfipad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (nejhorsi pfipad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizace Cas namaceni: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovani 2 minuty studenou demineralizovanou vodou
Teplota: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekce
Doba namaceni: 5 minut

7.6 Suseni

Zajistéte adekvatni suSeni zafizenim Cisténi a dezinfekce nebo pomaoci jinych vhodnych
opatfeni.

V Pfi validaci bylo vynechano suseni (podminka nejhorsiho pfipadu).
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8 Udrzba, kontrola

Po ochlazeni na teploty mistnosti musi byt nastroje vizualné zkontrolovany na zbytky bilkovin
a dalsi kontaminace. Slitie, bariéry, zamky, zkumavky a dalsi, které jsou obtiZzné pfistupné,
musi byt dukladné zkontrolovany. Nastroje, které nejsou zbytky, musi byt opakované podrobe-
ny celému procesu piepracovani.

Aby bylo zajisténo, Ze chirurgické nastroje mohou byt pouzity pro jejich zamysleny ucel po
pfepracovani, je nutné provést funkéni test po Cisténi, dezinfekci a suchu vizualni kontroly a
opatfeni péce. Provedte funkéni testy descredbed v bodé 8.1.

Nastroje, které jsou potfisnéné, tupé, ohnuté, nefunkéni, jinak poskozené nebo jejichz
oznaceni jiZ neni rozpoznatelné (napf. oznaceni, kod UDI jiz neni Citelny), musi byt vyfazeny!
Abychom pomonhli identifikovat chybné nastroje, které je tfeba vyfesit, doporu€ujeme brozuru
Lprepracovani nastroje” z pracovni skupiny ,Pfiprava nastroji“. To zahrnovalo kapitolu 8 "kon-
troly a péée" a kapitola 12 "zmény povrchu: usazeniny, zabarveni, koroze, starnuti, otoky a
trhliny napéti".

8.1 Funkcni test

Nové zakoupeny produkt musi byt po dodani a pfed kazdym pouzitim podroben dikladné vi-
zualni a funkéni kontrole.

Produkty musi byt zkontrolovany z hlediska nesrovnalosti.Vé&novat pozornost trhlinam, zlome-
ninam a vyskytu koroze.

Pokud existuji klouby, mély by byt nastroje pfed funk&nim testem naolejovany produktem
péce.Doporucujeme lékarsky bily olej zalozeny na parafinovém oleiji.

Zkontrolujte nastroje pomoci kloubt, abyste mohli snadny pohyb.

Oznaceni musi byt rovnéz zkontrolovano z hlediska Citelnosti.

Provedte kontrolu funkce v souladu s zamyslenym pouzitim nastroje.

Mezi jiné patfi zakladni testy na nastroje s natérkou a Celisti:
[ Opravte otevieni a uzavieni (hladky pohyb, kompletni)
B Intaktni zbéhnuti (ohnuté, rozbité)
B Celisti se musi spravné uzaviit
B Zadné hazeni gelisti (kfizovy kousnuti)

Vadné vyrobky nesmi byt pouzivany a musi pfed vratit se znovu podstoupit Uplny proces pre-
faratorniho oSetfeni.
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9 Sterilizace

PFed sterilizaci musi produkty podstoupit ¢isténi a dezinfekci, byt proplachnuta bez zbytkd po-
moci demineralizované vody a soucdujici 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

Sterilizacni teplota 132 °C

Doba sterilizace 1,5 minuty (metoda poloviny cyklu)
Doba suseni 20 minut

Para musi byt bez pfimési, doporu¢ené mezni hodnoty pro napajeci vodu a kondenzat pary
jsou definovany v normé EN 285.

Jiné sterilizani procesy jsou kompatibilni, ale nejsou validovany spole¢nosti HEBUmedical.
Pfi nakladani dodrzujte doporuc¢enou celkovou hmotnost!
Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.

9.1 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 nemocnicni papirové/foliové obaly.

Béhem validace byly nastroje zabaleny v nemocni¢nich spoleénych sterilizacnich bali¢cich
(papirové/filmové bali¢ky) a sterilizované parni.

10 Zivotnost

Proces parni sterilizace byl ovéfen laboratornimi testy. Vyrobky byly validovany v pfedvakuu s
nejhorSimi parametry v délce trvani 5 minut a teplotou 134 °C po dobu Zivotnosti 50 cykld.

Pokud byly uspésné provedeny testy popsané v kapitole 7, mlizete pfistroje pouzivat i po
prekroCeni této hodnoty cyklu na vlastni nebezpedi.
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11 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune¢nim zafenim a umélym svétlem.

-

— 0 g
AN "T "

12 Zarucni oprava

NaSe vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a pfed dodanim jsou peclivé kontro-
lovany. | pfi pouzivani v souladu s uréenim v8ak podléhaji vétSimu & menSimu opotfebeni v
zavislosti na intenzité pouzivani.

Toto opotfebeni je zplisobeno technickymi divody a je nevyhnutelné.

Pokud se v3ak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nasSe oddéleni sluzeb
zakaznikim.

Vadné vyrobky jiZ nelze pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem obnovy.

13 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 P¥ilikvidaci vyrobku, jeho soucasti a jejich obalu je tfeba dodrzovat narodni
predpisy.
Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo Spi¢atymi vyrobky!
A I Prilikvidaci vyrobku musi byt zajisténo, aby obal zabranil poranéni o
vyrobek.

14 Adresa sluzeb a vyrobce

Pokud jsou vyZzadovany 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 dnu po obdrzeni zadosti.

Alternativné Ize také vytisknout elektronické pokyny pro pouZiti.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Némecko

Tel.: +4974619471-0
c € Fax: +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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E jelolé
c €/c €n123 CE jeldlés
A Veszély
Y Ellenérzott paraméterek
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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

Végbélbiopszias csipesz; Mitéti eszkdz a daganatok és mas szdvetek biopszias mintainak al-

Biopszias csipesz taldnos eltavolitasara a szovettani vizsgalatok mitéti beavatkozasai
soran. Altalaban nagy minéségii rozsdamentes acélbdl készill, és
egy hosszu, ufleasztikus miiszer, amelynek disztalis végeit két alaku
vagoheéj, éles szélekkel latja el, az egyik pontosan a masikban, vagy
ollészerl kagylokkal, amelyek élvonalbeli élekkel vannak ellatva.
Engedélyezze a biopszias teszt vagasat. Ezeket olldszerl gydris fo-
gantyukon keresztll mikddtetik a proximalis végén. A test Gregeibe
egy mesterséges vagy természetes testnyilason keresztil helyezke-
dik el. A miiszer kulonféle méretben kaphaté. Ez egy ujrafelhasznal-
hato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a
kozponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel vald

kbzvetlen érintkezésben.
Porckorong csiszolo; por-Egy miitéti kézmUiszer, amelyet a gerinctestek k6zé helyeznek, hogy

ckorong lyukaszto; lami- levagjak a rostos porc széles, lapitott korongjat. A miszer altalaban

nectomias csipesz robusztus, hogy elég stabil legyen ahhoz, hogy kivaghassa az ilyen
szoveteket, mikdzben elég vékony ahhoz, hogy beilleszkedjenek
ebbe a keskeny kdrnyezetbe. Ez egy Ujrafelhasznalhatd eszkodz és
ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti kering-
ési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valo kbzvetlen érint-

kezésben.
Gipszszakito fogo; gipsz Egy nagy, olldszer(, kézi, kézi hangszer, amelynek levelei a végén
ollé disztalisan atkerultek a kuldénféle pofakba, amelyek alkalmasak vas-

tag gipszrétegek vagy szintetikus anyagok vagasara. -Az ollészeri
vagasi mechanizmus egyik disztalis levelének csucsa altaldban az
alsoé szeélén van lekerekitve annak érdekében, hogy megakadalyoz-
zak a beteg sérilését a vakolat -tarsulas vagasakor. A termék altala-
ban rozsdamentes acélbdl készdl, és altalaban egy rugos
mechanizmussal rendelkezik, amely tdmogatja a sz3j kinyitasat. Ez

] egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Infogé csipesz Egy mi{téti miszer csatlakoztatott fogantyuval és két iparaggal, alta-

laban gyasz, atkelés, rogzités, végrehajtas, tartas vagy megkdzelités
céljabdl egy miitét soran. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkoz és ideig-
lenes alkalmazashoz.
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Szalkafogé csipesz; Ko- Mutéti eszkdz az atraumatikus tartashoz/megfogasahoz és/vagy a

t6z6 (polipus) csipesz;  bélszdvet, a szovet és néhany szerv siiritéséhez mitéti beavatkozas

Szdvetmegfogd csipesz soran. Altalaban két verzidja van: 1) egy 6nallé, ollészeri kialakitas

volframkarbiddal; lzomfo-gydriifogantyukkal;Vagy 2) egy nagy csipeszes formatervezés az

go csipesz; Bél- és sz6- egyenes iparagakkal, amelyek a proximalis végén egyestultek. Ku-
vetmegfogo csipesz; 16nbdz6 méretben kaphatd. A munka vége kilonbdzé verziokban,

Kapszulacsipesz; Pro-  példaul gylris alaku, haromszdg alaku, parhuzamos hivasokkal

sztata megfogo csipesz vagy fogakkal, a tAmogatashoz vagy a haijlitott profilok meghajlasa
érdekében elkészithet6. Az iparagak altalaban szélesek és vékony-
ak. Rozsdamentes acélbol készil. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkéz
és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti ke-
ringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen
érintkezésben.

Megfogo csipesz Két iparagbol allé mitéti kézmiiszer, amely a kdvetkeztetés alapjan
két szajrészbe kerll. A szajrészek a fogok tényleges része, amelye-
ket kulonféle mitéti, mitéti kezelésekhez hasznalnak a szerkezetek
megragadasara vagy huzasara, ezért kiilénféle formakban kaphatok.
Ez egy ujrafelhasznalhato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti

idegrendszerrel valo kézvetlen érintkezésben.
Fogbeszkozok Eszkoz az IUD megragadasara és eltavolitasara. Ez egy ujrafelha-

sznalhatd, invaziv termék, amely a testnyildsokhoz kapcsolodik,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz

valo csatlakozasra szantak.
Gégecsipesz; torokcs-  Altalanos, miitéti eszkdz az anatémiai strukturak ideiglenes megra-

ipesz; fogod (csbszar); gé-gadasara, tartasara vagy manipulalasara egy mtéti beavatkozas
gepolipcsipesz; orr- és  soran, példaul a bronchi, nyelécsé, légcsé, gég, garat, orr vagy fil.
fllcsipesz; orrsévénycsi- Altalaban két f tervvel rendelkezik: 1) egy blokkold, ollészeri kiala-
pesz; orrcsipesz; fulcsi- kitas gylriifogantyukkal és egy munka végén, kilonb6z6 szaj verzi-
pesz polipcsipesz; éles  okkal, példaul egyenes, szdgletes vagy fogakkal hajlitva, vagy a stop
orrcsipesz; orrsdvénycsi- javitasara iranyuld hivasok) két csatlakoztatott combral, fogakkal, fo-
peszn gazott szdjjal -Rozsdamentes acélbdl készil. Ez egy ujrafelhasznal-

hato eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz
Sphenoidalis sinus fogd; MUtéti eszkdz a szévet vagy a csontmintak eltavolitasara a nyak/orr/

etmoid csipesz; Szajlreg-fulek (ENT) alatt. A miszer gy(lrifogantylaval vagy pisztoly markolat-

kapocs csipesz tal felszerelhet8. A gyUrifogantyuk vagy a pisztoly markolatainak ki-
terjesztett tengelyei vannak, amelyek a disztalis végén bélyegzett
vagy mechanikus reteszel6 mechanizmusokkal vannak ellatva. Ez

egy Ujrafelhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Tonsillotdmak Egy mitéti eszkdz, amelyet a mandula eltavolitasara hasznalnak a

mandulektémia soran. Ugy tervezhetd, mint egy rugalmas hurok,
hogy megragadja és tartsa meg a mandulat, vagy mint egy fémhaz,
amely tol6 kés pengét (guillotine) tartja és vezet. A rugalmas hurok
tartja a mandulat, hogy mtéti vagassal eltavolithaté. A fémhaz kézi
forgattyuk kilonb6zd verzidiban kaphatd, amelyek vezetik a mandu-
lat vagoé kés pengét. Ez egy ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes

alkalmazashoz.
Epiglottis tartd; Idegen- ENT -beavatkozas soran az anatémiai strukturak megragadasara,

test kar tartasara vagy manipulalasara szolgal6 eszkéz, példaul a bronchi,
nyelécsé, légcs6, gég, garat, orr vagy fil. Rozsdamentes acélbdl
készll. Ez egy Ujrafelhasznalhato, invaziv termék, amely a testnyila-
sokhoz kapcsolddik, amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideig-
lenes alkalmazashoz valé csatlakozasra szantak.

344



Csuszotengelyes miiszerek [:E]

3.2 Indikacio

Csuszotengelyes miszerek a kovetkez6 terileteken hasznaljak:

Gipszszakito fogo; gipsz oll6 Az eszkdzt kezelésekben hasznaljak. Csak képzett és szakkép-

zett személyzet hasznalhatja.
Fogoeszkdzok A miszert n6gydgyaszati kezelésekben hasznaljak. A beavat-

kozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Epiglottis tartd; Idegentest kar A miiszert flil-orr-gégészeti vizsgalatok vagy kezelések soran

hasznaljak. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznal-
hatja.
Porckorong csiszold; porcko- A miszert a gerinc sebészeti beavatkozasai soran hasznaljak.
rong lyukasztd; laminectomias Nem hasznélhaté a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel

csipesz vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.
A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Infogd csipesz Az eszkozt kulonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. A be-

avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Végbélbiopszias csipesz; Bi- A miszert killonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak korszo-

opszias csipesz vettani vizsgalatokhoz. Nem hasznalhaté a szivvel, a kézponti
keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel val6 koz-
vetlen érintkezésben. A beavatkozast képzett és képzett sza-

kembernek kell elvégeznie.
Szalkafogd csipesz; Kotoz6 Az eszkozt kuldnféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. Nem

(polipus) csipesz; Szévetmeg- hasznalhato a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a
fogo csipesz volframkarbiddal; kdzponti idegrendszerrel vald kdzvetlen érintkezésben. A be-
Izomfogo csipesz; Bél- és szO-avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
vetmegfogo csipesz; Kapszu-

lacsipesz; Prosztata megfogd

csipesz; Megfogo csipesz

Gégecsipesz; torokcsipesz; A miszert fll-orr-gégészeti beavatkozasok soran hasznaljak. A
fogd (csBszar); gégepolipcs- beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
ipesz; orr- és flilcsipesz; orrso-

vénycsipesz; orrcsipesz;

fllcsipesz polipcsipesz; éles

orrcsipesz; orrsévénycsi-

peszn; Sphenoidalis sinus fo-

go; etmoid csipesz;

Szajlregkapocs csipesz; Ton-

sillotobmak

3.3 Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

3.4 Beteg célcsoport

A termékek minden betegcsoport szamara alkalmasak.
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4

Figyelmeztetések

Az orvosi eszk6zoket nem sterilen szallitjuk, és az els6 hasznalat el6tt meg kell tiszti-
tani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A hibas termékeket altalaban nem szabad felhasznalni, és visszakuldés el6tt at kell
esnilk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a nagyobb er6k nagyobb szdévetkarosodast is okoz-
hatnak; példaul szoritaskor a szaj végén az er6é nagyobb, mint a szaj hegyén.

Az elsd hasznalat vagy feldolgozas elétt tavolitsa el az 6sszes véddburkolatot és vé-
dofoliat.

Klinikai hasznalat elétt a felhasznaldnak ellenériznie kell a termékek egymassal valo
biztonsagos kombinaciojat vagy az implantatummal ellatott termékeket.

Kertlje a hangszerek szakszeritlen eldobasat vagy leejtését.

Kerulje el a miszer mechanikai tulfeszitését a tervezetten tul, mert ez toréshez és de-
forméaciohoz vezethet!

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a miiszert sértlések és
szennyezddések szempontjabol!

Az érintkezési korrézio elkerilése érdekében a sérilt fellletll eszkozoket azonnal el
kell dobni!

Ha a termékeket fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szen-
vedd betegeknél hasznaljak, elharitunk minden felelésséget az ujrafelhasznalasért.

A szemészeti beavatkozasok utani feldolgozasnal tigyeljen a viz minéségére! (az
AAMI TIR34 specifikaciodi és a Robert Koch Intézet orvostechnikai eszk6zok ujrafeld-
olgozasara vonatkozo ajanlasai szerint)

> BB IBIPIEEEP PP

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.
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5 Kezelése

A kezelés tipusat minden esetben a sebésznek kell meghataroznia a belgyogyaszral és az an-
eszteziologussal egyuttmikodve.

A kllénféle sebészeti agakban térténd operativ felhasznalast megfelel6en képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

6 Nyitas és 0sszeszerelés

6.1 Nyitas

1. Zarja be a fogantyut.

2. Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot.
3. Nyissa ki a fogantyut.

4. A miszer fel van oldva.

Upper locking part

I \
|
Opening.: step 2 Ur|:&

6.2 Osszeszerelés

1. Nyomja lefelé a fels6 zaroelemet a vezetbben.
2. Csukja be a fogantyut.
3. A miszer reteszelve van.

J

Assembling.: step 1
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7 Készitmeény

Csuszétengelyes miiszerek

Az el6készitd kezelésért felelds személy felels annak biztositasaért, hogy a kezelést a kezel6
létesitményben a megfelel felszerelések, anyagok és személyzet felhasznalasaval kell kifog-
ni, és igy eléri a kivant eredményt. Ez szikségessé teszi az alkalmazott folyamat validalasat

és rutin megfigyelését. Arra buzditjuk Ont, hogy vegye figyelembe az eszkdz elBkészitésével

foglalkoz6é nemzeti rendeleteket.

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhatdé mitéti eszkdzokre vonatkoznak. Az érve-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tébbi termékre, amely lecsdkkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

7.1 Informacio a muiiszer elokészitésérol

Hasznaljon tisztité és/vagy fertétlenitészereket pH-értékkel 9-10-en beldl.
Kérjuk, vegye figyelembe a gyart6 utasitasait az adagolasra, az expozicios idével és
a megoldasok meguijitasaval kapcsolatban.

Hasznaljon megfeleld 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 miszereket a tisztitd vagy fertétlenitészereknél hosszabb ideig,
mint a megadott id6.

Oblitse le és 6vatosan szaritsa meg a csatornakon és a csdveken.
Az érzékeny miszereket taroléban vagy szoritészerben meg kell tisztitani.

Vegye figyelembe a gyarto tisztitasarol és a berendezések sterilizalasarél szél6 uta-
sitasokat.

711 Vizminéség

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 rutinszeri megfigyelésére, valamint az eszk6z6k alapelveinek érvénye-
sitésére és rutinszerli megfigyelésére" (az eszkdzok alapelveire "(a Az iranymutatas a din en
ISO 15883-1 pontra vonatkozik.

Az iranymutatas szerint a kdvetkezd értékek ajanlottak:

Vezetbképesség: <15 us/cm (a DIN EN 285 tablazatatol eltéréen).
pH-érték: 5-7

Teljes keménység: <0,02 mmol CaO/I

Sotartalom: < 10 mg/I

Foszfat (P,O5-ként): <0,5 mg/l

Szilikat (mint SiO,): < 1 mgl/l

Klorid: < 2 mg/l

7.2 Eldkészités a hasznalat helyén

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miszerekrél egy megfelel
kefével (Iasd a Kapitel 7.1 fejezetet), és 6blitse ki a mikodé kannat. Ne hasznaljon régzitészert
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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 miiszerek hasznalatat
kovet6 rovid idén belll megtisztitiak a maradékok szaritdsanak csokkentésére szolgald utasi-
tasokat.

Ez lehetdvé teszi a kdnnyebb 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 artalmatlanitashoz nem validalédnak, és nem ajanlott.

v Az érvényesités soran a szaritasi id6 1 6ra volt.

7.3 Ultrahangos furdé (opcionalis)

Az dsszes eszkdzt kinyitni, lebontani és at kell obliteni.

Helyezze a miiszereket a képerny6kosarba oly médon, hogy elkertlhetd legyen az atfedések
€s a hangszerek kozotti érintkezés. Adjon hozza tisztitdszert a vizhez, és allitsa be az oldat
hémeérsékletét a tisztitoszergyarté utasitasaival 6sszhangban.

Az ultrahangfirdében a tisztitdsnak legalabb 5 perc alatt 35-40 kHz-en kell lennie.

Az ultrahangos fiirdében térténé tisztitas validalasahoz a vizsgalati elemeket ultrahang-
gal kezelték a Neodisher Mediclean Forte -ban, 0,5% -ban 5 percig.

Kés6bb az 6blité miiszerek tartalmazzak az 6sszes Ureget a tisztitas és a fertétlenités elbtt.

Az ultrahangfiirdé nem hasznalhaté olyan orvostechnikai eszk6z6khoéz, amelyekbdl az ultra-
hangfirdében anyagot lehet eltavolitani, pl. puha mianyagbdl késziilt termékekhez vagy be-
vonatos miszerekhez.

7.4 Kézi takaritas

Mivel a mechanikai folyamatok szabvanyosithatédk, reprodukalhaték és ezért validal-
hatdk, a mechanikus tisztitast/fertétlenitést elényben kell részesiteni a kézi folyama-

A toknal. A kézi tisztitasi és fertétlenitési folyamatot nem validaljak, és a végfelhasznalé
is érvényesiti.

7.5 Mechanikus tisztitas

A nemzetkozi 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 mtéti miszerekhez, pl. Hangszerek a Miele -t6l.

Vegye figyelembe a kévetkezbket betdltéssel:

I Helyezze a szétszerelt vagy kinyitott eszkdzoket biztonsagosan a talcaba.
B Anyilasokkal és mélyedésekkel rendelkez6 miszereket lefelé nézé nyitott oldalra kell
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helyezni, hogy megtisztitsak 6ket, és a tisztitasi folyamatbdl nem tudnak viz gyujteni
Oket.

I Helyezze a mlszereket az izlletekkel nyitott helyzetbe a tisztitoba, és fertétlenitd

gépbe. Ha szikség

es, hasznalja a csipeszek megtartasat.

Az el6éoblitést szaraz tisztitas koveti.
A kémiai tisztitast 40°C és 60°C kozotti hémérsékleten kell végezni legalabb 5 percig.

Olyan tisztitoszereket ajanlunk, amelyek pH-értéke 9 és 10 koz6tt van, pl. a Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. A tisztitoszer kivalasztasa a miiszerek anyagatol és tulajdonsagaital,
valamint a nemzeti el6irasoktdl fligg.

Ha a vizben megndvekszik a kloridkoncentracio, a miiszereken lyuk- és fesztiltségkorrozios re-
pedések keletkezhetnek.

Az ilyen korrozié el6forduldsa minimalisra csokkentheté lugos tisztitdszerek és demineralizalt
viz hasznalataval.

A savas alapu semlegesitészer hozzaadasa megkdonnyiti a lugos tisztitészer-maradvanyok
ledblitését az els6 kdzbensd oblités soran.
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A lerakodasok kialakulasanak megel6zése érdekében semleges tisztitoszerek hasznalata
ajanlott, ha a viz minésége kedvezétlen.

A termikus fert6tlenités a masodik kozbensd 6blités utan torténik.

A termikus 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

7.6 Szaritas

Gondoskodjon a megfelel6 szaritasrdl a tisztitod és fertétlenité eszkdzzel, vagy mas alkalmas

intézkedések alkalmazasaval.

V A szaritast az érvényesitésben elhagytak (a legrosszabb eset).
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8 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 8.1. 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”.

8.1  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 szempontjabél. Figyelem a repedésekre, a
torésekre és a korrézio eléfordulasara.

Ha vannak izlletek, akkor a miszereket a funkcionalis teszt el6tt egy apolasi termékkel kell
olajozni. Javasoljuk a paraffinolaj alapu orvosi fehér olajat.

Ellen8rizze a miiszereket az iziletekkel a mozgas megkdnnyitése érdekében.

A cimkézés olvashatésagat is ellendrizni kell.

Végezzen el egy funkciot a mlszer tervezett alkalmazasaval 6sszhangban.

A fogazassal és az allkapocsgal rendelkezd miszerek alapveté tesztei tébbek kozott:
I Helyes nyilas és bezaras (sima mozgas, teljes)
B Inter fogalmazas (hajlitott, elszakadt)
I Az allkapocsoknak megfeleléen kell bezarniuk
I Nem dobja az allkapocsokat (keresztcsipés)

A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt ujra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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9 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.

9.1 Csomagolas

Az ISO 11607 -rel 6sszhangban a sterilizalashoz sziikséges termékek megfeleld csomagola-
sa. A hasznalt csomagolasnak megfelelének kell lennie a miiszerekhez, és meg kell védenie
Oket a mikrobioldgiai szennyez8déstdl a tarolas soran.A pecsétnek nem szabad feszliltség
alatt allnia.A hebumedicalis a konténer vagy a koérhaz kozos sterilizacios papir/filmcsomagola-
sat javasolja sterilizalt csomagolashoz.

Az érvényesités soran a miszereket a kérhazi sterilizaciés csomagolasba (papir/filmcsoma-
golas) és a g6z sterilizaltak.
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10 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.

11 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes koérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a napfénytdl és a mesterséges fénytol.

-
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12 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.

13 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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14 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.

HEBUmedical GmbH
J Badstralte 8

78532 Tuttlingen / Némecko

Tel. +49 746194 71 -0
c € Fax +49 746194 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Weboldal: www.HEBUmedical.de
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